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1. Tén thude: TBSoretin 16mg

2. Cic déu hiéu hru y va khuyén cdo khi dimg thube
Dé xa tdm tay tré em.

Thube nay chi ding theo don thubce

Poc k§ huéng dén sir dung trude khi ding

Néu cin thém thong tin, xin hoi ¥ kién clia Béc s§
Khéng diing khi thudc da bién mau, hét han sir dung, ...
3. Thanh phén céng thire thube

Thanh phén duge chit: MethylpredniSolon.............ocoovevvcrerecemseeseeesresessseseessenn 16 mg.
Thanh phin ta duge: Tinh bdt ngd, lactose 200 mesh, povidon K30, tale, natri tinh bt
glycolat. ... .o RGeS TR O 1 VTS

4, Dang bao ché: Vién nén

Mb t& dang bao ché: Vién nén mau tring, dudomg kinh vién 11 mm, canh va thanh vién lanh
lan, df."mg déu mau sic.

5. Chi dinh

Thube duge chi dinh trong céc trwdng hop yéu clu tic dung clia glucocorticoid nhu:

Céc rbi loan noi tiét:

Suy thuong thin nguyén phat va thir phat
Ting san thuong thin bim sinh

R&i loan thép khép:

Viém khép dang thép
Viém khép man tinh tudi thanh nién
Viém cit sbng dinh khép

Bénh Iy vé& collagen/viém déng mach:

1

Lupus ban d6 hé théng

Bénh viém da co toan than (Viém da co)

S6t thap khép kém viém tim ning

Vigm dong mach té bao khéng 18, viém da co dang thép

Bénh Iy vé da:

Bénh Pemphigus

Céc tinh trang dj img:

-

Viém mili di img theo mua hoédc quanh ndm ning
Phan (mg qua mén véi thude

Bénh huyét thanh

Viém da dj (mg tiép xtic

Hen phé quan

Céac bénh vé& mit:

Viém mang bd dao trude (viém mong mat, viém mdng mét - thé mi)
Viém mang bd dao sau
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- Viém day than kinh thi gidc
Céc bénh vé hd hép:

- Sarcoid phdi

- Bénh lao lan toa hay bung phat dot ngot (duge diéu tri véi thude khang lao thich hop)

- Chimng hit phai dich da day
Céc rdi loan huyét hoc:

- Xult huyét giam tiéu cdu ty phat

- Thiéu méu tan huyét (ty mién)
Céc bénh ung thu:

- Bénh bach cdu — Leukemia (cdp tinh va thude v& lympho bao)

- U lympho é&c tinh
Céc bénh duong tiéu hoa:

- Viém loét dai trang

- Bénh Crohn
Céc bénh khéc:

- Viém mang néo do lao (duoc diéu tri véi thube khéng lao thich hop)

- Ghép tang
6. Li¢u ding, cach dang
Liéu ditng:
Céc khuyén cdo vé& liéu ding trong bang dudi day duge dé xuét lam lidu khoi ddu hang ngay
va 14 thong tin huéng din. Téng lidu trung binh hang ngay dugc khuyén cdo cd thé duge dung
nhu 1a mot lidu don hodc chia thanh nhidu 1An (ngoai trir trong liéu phdp cach ngay khi liéu
ding hang ngay t6i thidu c6 hidu qua dwoc nhan déi va ding cach ngay vao 8 gidr séng).
Cac téc dung khéng mong mubn c6 thé dugc giam thiéu bang cach sir dung lidu thfip nhét ¢6
hidu qué trong khoang thoi gian ngén nhét.
Mitc lidu te ché ban ddu cé thé khéc nhau tity theo tinh trang bénh ly dang duge didu tri. Tiép
tuc mirc lidu ndy cho dén khi dat dwgc dap (mg lam sang mong mudn, khoang thi gian
thudng 14 3 - 7 ngay ddi véi cae trudmg hop bi bénh thip khép (ngoai trir bénh thip tim cép),
céc bénh dj tmg anh hudng dén da, dudmg hd hép va céc bénh v& mit. Néu trong 7 ngay
khéng dat duge dap tmg mong mudn thi phai danh gia lai d xac nhan chén doén ban dau.
Ngay sau khi dat dugc dép img 1am sang mong mubn, lidu ding hang ngay nén duge giam tir
tir hodic ngimg diéu trj trong cac trudng hep bénh 1y cip tinh (hen phé quan theo muia, viém da
troc vay, viém mit cdp). Trong cac bénh 1y man tinh, lidu ding duoc giam xubng mirc lidu
duy tri thdp nhit c6 hiéu qua (viém khép dang thip, lupus ban do hé thong, hen phé quan,
viém da di tmg). Trong cc bénh man tinh, va dic biét la trong bénh viém khép dang thip, thi
didu quan trong 12 giam tir mitc liéu ban dAu dén mirc lidu duy tri duge thye hién phi hop voi
lam sang. Khong dugc giam qua 2 mg trong khoang thoi gian 7 - 10 ngay. Véi bénh viém
khép dang thép, liéu duy tri steroid nén & mirc thip nhit c6 thé.
Trong liéu phép céch ngay, nhu ciu corticoid tbi thiéu hang ngay duge ting gap dbi va sit
dung 1 lidu don vao 8 gid sédng cdch ngdy. Lidu ding yéu ciu tlly vao tinh trang bénh ly va
dap g cta b¢nh nhan.
Newdi cao tudi: Viée didu tri cho céc bénh nhén cao tudi, dic biét 12 didu tr kéo dai cin luu ¥

nhitng hdu qua nghiém trong cia céc tdc dung khéng mong muén thudmg gip cua
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corticosteroid déi véi ngudi cao tudi, dic biét 1a chimg lodng xuong, dai théo dudng, ting
huyét dp, nhay cidm v6i nhiém trung va 1am mong da.

Tré em: Nhin chung, lidu ding dbi véi tré em nén dua trén dép tmg ldm sang va tiy theo
quyét dinh clia bac si, Nén diéu tri & mirc liéu nho nhét trong khoang thoi gian ngén nhét va
didu tri lidu don, dung cach ngay néu co thé.

i Chi dinh , Liéu khéi ddu hang ngay
Viém khép dang thap:
- Nghiém trong 12-16 mg
- Kha nghiém trong 8-12mg
- Via 4 -8 mg
- Tréem 4-8mg
Viém da co toan than 48 mg
Lupus ban do hé thong 20 - 100 mg
it it ol 481mg cho d@én khi ESR binh thudng trong 1
tuan
Céc bénh dj tmg 12 - 40 mg
—— Lén toi 64 mg liéu don/céch ngay tdi da 100
mg
Céc bénh vé mit 12 - 40 mg
Céc roi loan huyét hoc va cac bénh bach cau | 16 — 100 mg
U lympho ac tinh 16 — 100 mg
Viém loét dai trang 16 — 60 mg
Bénh Crohn Lén t6i 48mg/ngay trong giai doan cdp tinh
Ghép tang Lén téi 3,6 mg/kg/ngay
U hat & phoi 32 — 48 mg cach ngay
Viém d?ng mach té bao khong 16/dau da co g
dang thap
Pemphigus thé thong thudng 80 - 360 mg

Véi cdc treong hop liéu ding khéng phu hop véi dang bao ché, khuyén cio chon dang
bao ché va ham hrong thich hop

Cach dang:

Thubc dung qua duémg ubng. Tiy trudng hep cho udng lam mét 14n hay chia nhiéu 1in trong
ngay hoic cho udng cach ngay vao budi sang tiy theo sy quyét dinh ctia bac si.

7. Chéng chi dinh

TBSoretin 16mg chéng chi dinh trong cac truong hop sau:

- Bénh nhén bi nhidm nim toan than.

- Bénh nhan bj nhi®m triung toan thén trir khi duge didu trj véi thude khang khuin dic hidu.

- Bénh nhan bi min cam véi methylprednisolon hogic bit ky ta duge nao clia thude.

Viéc sir dung cdc vacxin sdng hodc vacxin sbng giam doc lyc bi chdng chi dinh trén céc bénh
nhan dang sir dung liéu &c ché mién djch cia céc corticosteroid

8. Cinh bdo va than trong khi diung thude

Tdc dung tic ché mién dicl/ting nhay cam vdi cdc nhiém khuin:
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Céc corticosteroid c6 thé 1am ting nguy co nhay cam véi nhiém khudn, che giéu mot s6 biéu
hién cta nhiém khudn va céc nhidm khudn méi co thé xudt hién trong qua trinh sir dung
thube. Uc ché phin tmg viém va chic ning mi&n dich lam ting nhay cam véi nhiém nim,
virus, vi khudn va lam cho bénh nang 1én. Céc biéu hién 1am sang thuong khong dién hinh va
c6 thé dua dén giai doan tién trién truée khi duge phét hién.

Nhitng ngudi dang ding thude e ché mién dich nhay cam hon v6i nhiém khuén so véi ngudi
khoe manh. Vi du bénh thiry déu va séi co thé ning hon hay tham chi 1a gy tir vong & nhiing
tré em khéng cé mién dich hodic ngudi 16n dang ding corticosteroid.

Thity d4u la méi lo ngai 16n vi bénh thuomg nhe nhung c6 thé gay tir vong & nhimg bénh nhan
suy giam mién dich. Cac bénh nhén (hogc cha me ciia tré) khong c6 tién sir vé bénh thuy déu
thi nén tranh tiép xic gin véi nhitng bénh nhén bi thiy ddu hodc bi herpes zoster va néu co
tip xtic véi nhitng ngudi ndy thi nén dwgc cham séc y té khan cép. Véi nhitng bénh nhén
khong ¢6 mién dich dang dugc dung corticosteroid toan than hodc da dung thude trong 3
thdng trude d6 cAn phai tao mién dich thu dong bang globulin mién dich varicella/zoster
(VZIG) va nén ding trong vong 10 ngay sau khi tiép xtc v&i bénh thiy dau. Néu duge chdn
doan 1a bi thiy dau thi cAn ¢6 chim soc ddc biét va didu tri khin cdp. Nén tiép tuc ding
corticosteroid va cé thé phai ting liéu dung.

Nén tranh phoi nhiém v&i bénh soi. Néu c6 phoi nhiém véi bénh thi phai tim 1&1 khuyén cta
bac si ngay lap tire. Cé thé cin phai phong bénh bing globulin mién dich tiém bdp théng
thudng.

Cn than trong khi diing cac chét tuong tu corticosteroid & nhiing bénh nhén dugc biét/nghi
ngd nhidm ky sinh tring nhu nhidm giun luon vi ¢6 thé dén dén bi nhiém va phd bién voi sy
di chuyén lan rong cia Au tring, thuomg kém theo viém rudt ning va nhiém khuan huyét gram
(-) c6 thé gdy tir vong.

Viée dung céc vacxin séng hodc cdc vacxin séng, giam dgc lye duge chdng chi dinh & cée
bénh nhin dang ding corticosteroid lidu trc ché mién dich. Pap ting tao khing thé voi cac
vacxin khac c6 thé bi giam.

Viéc ding corticosteroid trong bénh lao thé hoat ddng nén han ché @bi v6i cac truomg hop
bénh lao lan téa hodc bung phéat ddt ngdt, trong d6 corticosteroid duge sir dung cho viéc quén
Iy bénh ciing v6i phéc db chdng lao thich hop. Néu corticosteroid duge chi dinh cho cac b¢nh
nhan bi bénh lao tiém 4n hoic phén tmg véi tuberculin thi cAn theo dai chit ché vi bénh c6 thé
tai phat. Trong qué trinh diéu tri kéo dai bing corticosteroid céc bénh nhén ndy cén duoc du
phong biing thudc.

Ung thu Kaposi dd duge bdo cdo xdy ra & cdc bénh nhén duge diéu tri bang corticosteroid,
bénh c6 thuyén giam khi ngimg thudc.

Vai trd clia corticosteroid trong sé¢ nhiém khuén con dang duoc tranh cii, cac nghién ciru ban
d4u cho thiy ca cdc tac dung cé l¢i ciing nhu cac anh hudng bét loi. Gan day, viée bd sung
corticosteroid duge cho ring c6 lgi trén cde bénh nhan duge x4c dinh 1a so¢ nhiém khuan va
bi suy thugng thin. Tuy nhién, viéc sir dung corticosteroid thuong xuyén trong sbc nhiém
khuAn khong dugc khuyén cédo. Mot danh giad c6 hé théng khong ung hd viée st dung
corticosteroid lidu cao trong khoang thdi gian ngén. Tuy nhién, cac phan tich meta va mét
danh gia cho thay viéc str dung corticosteroid kéo dai (5 - 11 ngay) & mirc liéu thp c6 thé lam
giam ty 1€ tir vong.

H¢ mién dich:
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Do cé cde trudng hop hiém gip xay ra phan mg trén da, phan ¢mg phan vé&/phan (mg gidng
phan vé & bénh nhan dang duge didu tri voi corticosteroid, cac bién phdp phong ngta thich
hop cén duge thyue hién trude khi didu tri, ddc biét khi bénh nhan c6 tién st di tmg voi bét ky
thube nao.

Ciic tic dung noi tiét:

Bénh nhén dang diing corticosteroid ma bi cing thing bét thuemg thi duoc chi dinh tang lidu
céc corticosteroid tic dung nhanh trudce, trong va sau giai doan céng théng,

Teo vo thuong than c6 thé hinh thanh trong sudt qua trinh didu tri kéo dai va ton tai dai ding
nhiéu thang sau khi ngimg diéu tri. Nhitng bénh nhén ding corticosteroid toan than véi liéu
l6n hon lidu sinh 1y (khodng 6 mg methylprednisolon) trong hon 3 tudn thi khéng nén ngimg
thube d6t ngdt. Viée gidm liéu cin duge thyc hién nhu thé nao phu thude phan lén vao viée
liéu bénh c6 tai phét khi lidu corticosteroid toan than duge giam hay khong. Pénh gia 1am
sang vé tinh trang bénh c6 thé cin duge thuc hién khi ngimg diéu trj. Néu bénh khong ¢6 kha
néing tai phat khi ngimg diing corticosteroid toan than, nhung khéng chic chan vé viée trc ché
truc dudi ddi - tuyén yén - thuong than, liéu corticosteroid toan thin cé thé duge giam nhanh
xubng lidu sinh 1. Sau khi dat dwoc lidu hang ngay 1a 6 mg methylprednisolon, nén giam liéu
chém hon dé truc dudi ddi - tuyén vén - thuong than dugce phuc hbi.

Viée nglmg dét ngdt corticosteroid toan thin dd ding kéo dai dén 3 tudn 1a thich hop néu
bénh duge cho 1a khong c6 kha ning tai phat. Viéc ngung thube dot ngdt lidu ding
methylprednisolon 1én t&i 32 mg mdi ngdy trong 3 tudn khdng c6 kha ning din dén sy trc ché
truc dudi ddi - tuyén yén - thuong than trén lim sang & da s6 bénh nhan. Trong céc nhém
bénh nhén sau ddy, nén xem xét ngimg lidu phap corticosteroid toan than din dan ngay ca khi
thoi gian diéu trj kéo dai 3 tuan hodc it hon:

- Céc bénh nhéin da timg ding lép lai nhiéu dot corticosteroid toan than, dic biét 1a da
dung trén 3 tuén.

- Khi da ké don mdt dot ngin han trong vong mdt niam sau khi ngimg dot diéu trj dai
han (nhiéu thang hodc nhidu nam).

- Cée bénh nhan c6 thé ¢6 1y do suy thuong thin ngoai viée diéu tri bing corticosteroid
ngoai sinh. Ngoai ra, suy thuong than cip c6 thé din dén tir vong néu ngung ding céc
glucocorticoid dot ngdt.

- Céc bénh nhan dang dung liéu corticosteroid toan thdn 16n hon 32 mg
methylprednisolon mdi ngay.

- Céac bénh nhan dung lap lai cac lidu vao budi tbi.

Mét “Hbi chimg ngung thude” steroid c¢6 vé nhuw khong lién quan dén suy thugng thin ciing
¢6 thé xay ra sau khi ngung diing glucocorticoid ddt ngdt. Hai chimg nay bao gbm céc triéu
chimg nhu: chéan én, budn ndn, ndn, ngi lim, dau dau, sbt, dau khop, troc da, sut can vi/hoic
ha huyét 4p. Nhitng téac ddng ndy dwoc cho la do thay déi dét ngdt ndng @8 glucocorticoid hon
1a do mire corticosteroid thip.

Cac glucocorticoid ¢o thé gay ra hodic lam nang thém hoi chitng Cushing, do d6 nén tranh
duing glucocorticoid cho cdc bénh nhan bi hoi chirng Cushing.

Cén dic biét cin than khi xem xét sir dung corticosteroid toan than cho cac bénh nhan suy
giép va cin theo ddi bénh nhan thudng xuyén.

Cic roi loan chuyén héa va dinh dwdng:
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Céc corticosteroid, bao gdm methylprednisolon, c6 thé lam tang dudng huyét, 1am nang thém
bénh dai thao dudmng siin ¢6 va lam cho nhimg ngudi didu tri bang corticosteroid dai han bi d4i
thao dudng.

Cén dic biét can than khi xem xét sir dyung corticosteroid toan than cho céc bénh nhén dai
thdo dudng (hodc co tién sir gia dinh bi dai thdo dudng) va cin theo doi bénh nhn thuong
xuyén.

Cic tic dung tam than:

Bénh nhan va/hodic ngudi chim sée cn duge canh bdo vé céc phan (g bét loi nghiém trong
v& tAm thin ¢6 thé xdy ra khi ding steroid toan than. Céc triéu chimg thudng xudt hién trong
vong vai ngay hodc vai tudn sau khi bat diu didu trji. Nguy co c6 thé cao hon khi ding liéu
cao/phoi nhiém toan than, mic du lidu dung khéng cho phép du dodn dugce sy khoi phat, loai,
mitc 46 nghiém trong va thoi gian kéo dai clia cac phan (mg. Hau hét cac phén tng s& phuc
hdi sau khi giam liéu hoiic ngimg thude, mac du didu trj dic hiéu c6 thé 1 can thiét.

Bénh nhan/hodc ngudi chim séc nén duge khuyén khich tim dén béc st néu phét trién céc
triéu chimg tam thin lo ling, dic biét néu tAm trang chdn ndn hodc nghi ngd ¢6 y dinh ty ti.
Bénh nhan/ngudi chim sé¢ nén canh gidc voi céc réi loan tim thin ¢6 thé xay ra trong hoic
ngay sau khi giam liéuw/ngimg str dung steroid toan than mgc di cdc phan tmg nhu vy it khi
duge bao céo.

Cén dic biét can than khi xem xét sir dung cdc corticosteroid toan than cho céc bénh nhén ma
ban than ho dang/cé tién st rdi loan tim than trdm trong ho#ic trong cac than nhin thé hé 1
ctia ho. Nhitng bénh ndy bao gdm trim cam hodc hung-trdm cim va bénh tim than do steroid
truGe day.

Cluc tac dung trén hé thin kinh:

Chn dic biét cAn than khi xem xét sir dung corticosteroid toan thén trén c4c bénh nhén ¢6 rdi
loan vé ddng kinh va nhuoc co, cin theo ddi bénh nhin thudng xuyén.

Di ¢6 céc bdo cdo vé chimg tich m& trén mang ciing & bénh nhén dang ding corticosteroid,
dién hinh khi st dung dai han v6i lidu cao.

Cic tdc dung trén mit:

R&i loan thi gide cb thé duoc bdo cdo khi sir dung corticosteroid toan than va tai chd. Néu
bénh nhan xudt hién céc triéu chimg nhu nhin mé hogc céc rdi loan thi gide khac thi nén dugce
xem xét chuyén dén bac sT nhin khoa dé danh gia cac nguyén nhan c6 thé xay ra bao gdm duc
thity tinh thé, ting nhan 4p hodc cac bénh 1y hiém gap nhu hic véng mac trung tAm thanh dich
(CSCR) da timng duogc bdo cdo sau khi sir dung corticosteroid toan thén va tai chd. Bénh hic
vong mac trung tam thanh dich c6 thé dan dén bong véng mac.

Cén dac biét cAn than khi xem xét sir dung corticosteroid toan thén cho céc bénh nhén ting
nhén ap (hodc tién st gia dinh ting nhan 4p) va bénh Herpes & mit vi ¢6 nguy co thing gidc
mac va cAn phai theo di bénh nhan thudng xuyén.

Sir dung corticosteroid kéo dai c6 thé gay ra duc dudi bao sau thuy tinh thé va duc nhan thiy
tinh thé (dic biét & tré em), 1di mit hogic ting 4p lyc ni nhan cé thé gy tang nhin 4p va ton
thuong than kinh thi gic.

Nhifm ndm va virus tht phat & mét cling c6 thé ting lén & nhitng bénh nhén ding
glucocorticoid.

Cdc bién cé tim mach:

o
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Céc tac dung khong mong mudn cia glucocorticoid ddi véi hé tim mach nhu rdi loan lipid
méu, tang huyét dp c6 thé lam ting cédc tac dung khdng mong muén trén tim mach & nhiing
bénh nhén duge didu tri da ¢6 céc yéu td nguy co tim mach tir trude néu ding lidu cao va kéo
dai. D6 dé, nén sir dung than trong corticosteroid cho cdc bénh nhan nay va can chi ¥ dén
viéc didu chinh nguy co va theo ddi tim néu can. Str dung lidu thap va liéu phap céch ngay c6
thé 1am giam ty 1& bién chimg trong diéu tri bang corticosteroid.

Corticosteroid toan than nén than trong str dung va chi khi thuc su cin thiét trong céc truong
hop suy tim sung huyét.

Cén dic bidt can than khi xem xét sir dung corticosteroid toan than cho cdc bénh nhan méi bi
nhdi mau co tim (d4 ¢6 bdo cdo thing co tim) va can theo doi bénh nhan thuomg xuyén.

Nén than trong khi ding thude cho cic bénh nhén dang ding céc thude tim mach nhu digoxin
vi steroid gy r6i loan céc chét dién giai/mét kali.

Ciac tac dung trén mach mdu:

Cin dac biét cAn than khi xem xét str dung corticosteroid toan thén cho cic bénh nhin cé céc

tinh trang sau ddy va cén theo dai bénh nhan thudng xuyén.

- Tang huyét ap

- D& bj viém tinh mach huyét khéi
Ching huyét khéi bao gdm nghén mach huyét khéi tinh mach da duge bao cdo xay ra véi cac
corticosteroid. Do dé, corticosteroid nén dugc sir dung than trong & nhitng bénh nhén c6 hoic
dé bi nghén mach huyét khéi.
Tdic dung trén hé tiéu hoa:

Lidu cao céc corticosteroid c6 thé gay viém tuy cip.
Cin dic biét cdn than khi xem xét sir dung céc corticosteroid toan than cho cac bénh nhén cd
cac tinh trang sau ddy va can theo dai bénh nhéan thudng xuyén:

- Loét da day

- Méi ndi rudt

- Ap xe hoic cac nhi®m khuén c6 sdt

- Viém loét dai trang

- Viém tii thira
Liéu phép glucocorticoid c6 thé che gidu viém phtic mac hodc cdc triéu chimg khac lién quan
dén rbi loan da day - rudt nhu thiing rudt, tic rudt, viém tuy. Khi két hop vai cae thude chémg
viém khong steroid (NSAID) nguy co phat trién loét da day - rudt ting lén.
Cic tac dung trén gan mat:

Cén dic biét cn than khi xem xét sir dung corticosteroid toan thin cho cdc bénh nhan suy gan
hodc xo gan va phai theo doi bénh nhén thudng xuyén.

Céc rbi loan gan mat hiém khi duge béo cdo, trong phin 1én céc truomg hop s& phuc hdi sau
khi ngimg diéu tri. Do d6, cdn duoc giam sat phti hop.

Cic tac dung trén co — xwong:

Bénh 1y cp tinh v& co da duge bdo cdo khi sir dung lidu cao corticosteroid, phan 16n thudng
xdy ra & cdc bénh nhan c6 r6i loan din truyén than kinh co (nhu chimg nhuge co), hodc & céc
bénh nhan dang diéu trj ddng thoi véi cac thude khang cholinergic nhu céc thude phong bé
than kinh co (pancuronium). Bénh co cép tinh ndy 1a tong quét, c6 thé bao gbm céc co mit, co
hé hép va cé thé din dén liét tir chi. Ting creatinin kinase co thé dién ra. Su cai thién hoic
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phuc hoi trén 1dm sang co thé can tir nhiéu tudn dén nhiéu nam sau khi ngimg sir dung
corticosteroid.

Cén dic biét cén than khi xem xét sir dung corticosteroid toan than cho cdc bénh nhén lodng
xuong (phu nit sau man kinh dic biét c6 nguy co cao) va cin theo doi bénh nhén thudng
xuyén.

Tic dung trén thin va dicong tiét niéu:

CAn than trong & nhitng bénh nhin bi xo cing bi hé théng vi da thdy c6 su gia ting ty 18 méc
bénh than cip khi dung corticosteroid, bao gdm ca methylprednisolon. Do d6, huyét ap va

chire niing thin (s-creatinin) nén duoc kiém tra thudng xuyén. Khi nghi nger 6 bénh than cip,
huyét ap can duoc kiém soat chit ché.

Cén diic biét cdn thdn khi xem xét sir dung corticosteroid toan thin cho céc bénh nhin suy
thdn va can theo dbi bénh nhén thuomg xuyeén.

Thuong tich, ngé doc va edc bién chitng do thi thuit:

Cac corticosteroid khong duoc chi dinh, va do d6 khong nén dung dé diéu tri chin thuong so
nfio, mdt nghién ciru da trung tim cho thdy ty 1& tir vong ting 1én & tudn thit 2 va 6 théng sau
khi bi chan thuong ¢ cac bénh nhan dugc sir dung methylprednisolon natri succinat so vdi gia
dwoc. Mbi lién quan nhan qua véi viée diéu trj bing methylprednisolon chua duge thiét 1ap.
Khdc:

Téc dung khdng mong mudn c6 thé duoc giam thidu bang céch sir dung liéu thip nhit c6 hiéu

qué trong thoi gian ngén nhét va bing céch sir dung lidu yéu cdu hang ngay mot 1dn duy nhét
vao budi séng, néu c6 thé thi cach ngdy vao budi sing. Cin phai xem xét lai bénh nhan
thudmg xuyén dé didu chinh lidu ding mdt cach hop 1y tiy theo tinh trang bénh.

Phéi hop ding véi cac chét e ché CYP3A4 bao gdm céc san phidm c6 chira cobicistat s& lam
tang nguy co tac dung khéng mong mudn toan than. Nén tranh phdi hop trir khi loi ich vuot
trdi hon so véi cdc nguy co ting tac dung phu corticosteroid toan thén, trong nhiing trudng
hgp nay bénh nhdn nén duge theo déi cac tie dung khéng mong mudn corticosteroid toan
than.

Aspirin va céc thude chbng viém khong steroid nén duge sir dung thén trong khi két hop véi
corticosteroid.

Con u tiy thugng than cé thé gdy tir vong da dugc bao cdo sau khi st dung corticosteroid toan
than. Corticosteroid chi nén sir dung cho bénh nhdn nghi ngd hodc di xac dinh u tiy thugng
than sau khi di cén nhic loi ich va nguy co.

Tre em:

Céc corticosteroid 1am chdm sy phat trién & tré so sinh, tré em va thanh thiéu nién. Cén theo
doi cin than su phat trién va ting truong cua tré so sinh va tré em khi diéu trj bing corticoid
kéo dai. Viée didu tri nén dwoc giéi han & mirc liéu tdi thidu trong khoang thoi gian ngén nhét
c6 thé. Dé giam thidu sw @c ché truc dudi ddi - tuyén yén - thuong than va sy ting trudng
chdm, néu c6 thé nén diing liéu don cich ngay.

Tré so sinh va tré em diing li¢u phap corticosteroid kéo dai dic bi€t cé nguy co ting ap lyc
noi so.

Lidu cao cac corticosteroid c6 thé gdy viém tuy & tré em.

Ngudi cao tudi:

Céc tac dung khong mong mudn thudng gip clia corticosteroid toan than co thé nghiém trong
hon & ngudi cao tudi, dic biét la lodng xwong, ting huyét 4p, ha kali méu, déi thdo dudng,
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nhay cam v&i nhidm tring va bi mong da. Yéu cdu theo dai 1am sang chit ché dé tranh céc
phan img de doa tinh mang.

Lactose:

Do san phim c6 chira ta duge lactose monohydrat, khong nén dimg cho nhirmg bénh nhén c6
vin dé di truyén hiém gip vé khong dung nap galactose, thiéu Lapp lactose hodc kém hép thu
glucose-galactose.

9. Str dung cho phu nir ¢6 thai va cho con bl

Phu nit ¢o thai:

Kha nang céc corticosteroid di qua nhau thai khéc nhau gitta cdc thude, tuy nhién
methylprednisolon qua dwge nhau thai. O ngudi, nguy co tré sinh ra nhe cén phu thude vao
lidu ding va c6 thé duge giam thidu bing céch st dung liéu corticosteroid thip hon.

Viée sir dung corticosteroid cho ddng vit mang thai c6 thé gdy ra cac bét thudmg cho sy phét
trién ctia bao thai nhu khe hé ham éch, chim phat trién trong tir cung va anh hudng dén sy
phét trién v ting truong ctia nfo. Khéng c6 bing chimg cho thiy corticosteroid lam tang ty 1&
di tat bAm sinh nhu khe hé ham éch, tuy nhién khi sir dung kéo dai hodc ldp lai trong thai ky
¢é thé 1am ting nguy co chdm phét trién bao thai trong tir cung. Tré sinh ra tir nhimg ngudi
me d4 diing nhidu lidu corticosteroid trong sudt thai ky phai dugc theo ddi cdn thin va danh
gid cac ddu hidu cua suy thuong than. V& 1y thuyét, chimg giam ning tuyén thwong thén co
thé xdy ra ¢ tré so sinh sau phoi nhiém véi corticosteroid trude khi sinh nhung thuong la tu
phuc hdi sau sinh va hiém khi quan trong vé mat lam sang.

Do cac nghién ctu c‘féy du trén hé sinh san con nguodi chua dwge thyc hién véi
methylprednisolon, thudc chi nén sir dung trong thési ky mang thai sau khi d4 cn nhic loi ich
- nguy co trén ngudi me, bao thai hodic tré em. Tuy nhién, khi cdn thiét phai ding
corticosteroid, nhiing bénh nhan mang thai binh thuong c¢6 thé dugc didu tri nhu la ngudi
khdng mang thai.

Bénh duc thuy tinh thé da duge quan sét thiy & tré duge sinh ra tir cdc ba me da trai qua qué
trinh didu tri kéo dai bang corticosteroid trong thoi ky mang thai.

Phu nit_cho con bu:

Corticosteroid duge bai tiét mot lwgng nhéd vao trong sita me, tuy nhién véi lidu 1én t&i 40 mg
mdi ngdy methylprednisolon khong giy ra anh huéng toan than cho tré so sinh. Tré so sinh
ctia cdc ba me ding liéu cao hon 40 mg mdi ngay methylprednisolon cé thé c6 mdt mirc do bi
tic ché thuong than. Chi sit dung thude ndy trong thdi gian cho con b sau khi d3 danh gi4 cdn
thén ty 1€ lgi ich va nguy co cho ngudi me va tré so sinh.

10. Anh hwing cia thube 18n kha ning l4i xe va véin hanh miy méc

Anh hwéng cia corticosteroid 1én kha ning 14i xe, vAn hanh méay méc chwa duge dénh gid c6

hé théng. Cac tic dung khong mong mudn nhu hoa mét, chéng mit, réi loan thi gidc va mét
moi ¢ thé xay ra sau khi diéu trj v&i corticosteroid. Néu bi anh huéng, bénh nhan khdng nén
1ai xe, véin hanh mdy méc.

11, Twong tac, twrong ky cia thube

Tuong tdc:

Methylprednisolon l1a mét co chit cta enzym cytochrom P450 (CYP) va duge chuyén héa
chi yéu bdi enzym CYP3A4. CYP3A4 1a enzym chiém uu thé trong phan nhém phu CYP
nhiéu nhét trong gan ctia ngudi trudng thanh. N6 xtc tac s hydroxy héa 6f cia cac steroid,
bude chuyén héa giai doan I can thiét cho ca corticosteroid ndi sinh va téng hop. Nhidu hop
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chit khac ciing 1 co chit ciia CYP3A4, mot trong sé d6 (ciing nhu cdc thude khac) di duge
chimg t6 1a lam thay ddi qua trinh chuyén héa glucocorticoid bing céch gy cam tng hodic

{rc ché enzym CYP3A4.

s st R

é.ng sinh, thuoe cng ao

Ca’lc ct gdy cam

img CYP3Ad

- Nudc budi ép

Thudc dbi khéang calci
- Mibefradil

Thudc te ché thu thé H,
- Cimetidin

Thudc khang khuin
- Isoniazid

Chét (rc ché
CYP3A4

- Rifampin thuéng lam tang thanh thai & gan, din
- Rifabutin Chit cém | dén gidm ndng d6 trong huyét tuong
Thudc chong co giat img ctia cac thude 1a co chit cia CYP3A4.
- Phenobarbital CYP3A4 Sir dung ddng thoi ¢6 thé cin tang liéu
- Phenytoin methylprednisolon dé dat dugc hiéu
- Primidon quéa mong mudn.
Céc chét gy cam tmg CYP3A4: xem 6
trén
Céc co chit CYP3A4: Khi cé mit ctia
. cac co chit CYP3A4 khac, su thanh
Chit cam o Z : ,
: " iz : thai & gan cha methylprednisolon cé
Thude chong co giat ung £ o : LTy S i
. Cftip CYP3A4 thé bi {%;nh l'fucmg va ca}n phai dieu
. " chinh liéu ding tuong tng. Co kha
(vaooka) ning céc téc dung khéng mong mudn
liégn quan dén cac thubc nay dé xay ra
hon khi ding két hop so véi khi ding
don doc.
Khéng sinh macrolid Céc thudc ghy t@c ché CYP3A4:
- Troleandomycin Thuong lam giam thanh thai & gan dén

dén tang ndng do trong huyét twong
cia cdc thude la co chat cia CYP3A4
nhu methylprednisolon. Khi ¢6 mit cdc
chit we ché CYP3A4, liéu ding
methylprednisolon ¢6 thd cin dugc
hiéu chinh dé tranh cac doc tinh do
steroid.

Hon nita, methylprednisolon ¢6 tiém
ning manh gy anh hudng lam ting ty
1€ acetyl héa va sy thanh thai cta
isoniazid

Thude chong nén
- Aprepitant
- Fosaprepitant

Thube chong ndm
- Itraconazol
- Ketoconazol

Thude chen kénh calci

- Diltiazem

Chét trc ché
CYP3A4
(va co chit)

Chét trc ché CYP3A4: Xem 6 trén

Céc co chit CYP3A4: C6 thé anh
huong lén sy thanh  thai
methylprednisolon & gan va cin diéu
chinh liéu dung tuong tng. C6 kha
nang céc tdc dung khong mong mudn
lién quan dén cac thudc nay dé xay ra
hon khi dung két hop so véi khi ding
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- Ethinyl
estradiol/norethindron

[ Thudc trdnh thai duomg ubng |

Thude ttc ché mién dich
- Ciclosporin (1)

Khang sinh macrolid
- Clarithromycin
- Erythromycin

Thudc chdng virus
- Thubc trc ché HIV-protease
2) (3)
Chét tang dwge dong hoc
- Cobicistat

[ dﬁc.

(1) Su tre ché chuyén héa 1an nhau
c6 thé xay ra khi ding cung lic
Ciclosporin va
methylprednisolon, lam tang
ndng dd trong huyét tuong ciia
2 thube. Do d6, c6 kha ning cac
tic dung khéng mong mudn
lién quan dén céc thube nay dé
xay ra hon khi dimg két hop so
v khi ding don dde.

(2) Céc chét trc ché protease nhu
indinavir, ritonavir c6 thé lam
tang ndng dd trong huyét twong
clia cac corticosteroid.

(3) Céc corticosteroid c6 thé lam
tang sy chuyén héa cac chét irc
ché HIV-protease din dén giam
ndng do trong huyét trong

Chét tc ché mién dich

Céc co chit CYP3A4: Khi c6 mit céc
co chit CYP3A4 khac su thanh thai &
gan cua methylprednisilon cé thé bi

Thudc khang cholinergic (6)
Céc chit phong bé thin kinh co (7)

. Co  chit |anh huéng va cin phai didu chinh liéu
- Cyclophosphamid : S i s i
i CYP3A4 dung tuong tmg. C6 kha ning céc tac
- Tacrolimus ; g i £
dung khong mong mudn lién quan dén
céc thube nay dé& xay ra hon khi dung
két hop so véi khi dung don ddc.

(4) C6 thé 1am tang tin sudt xudt
huyét tiéu hoa va loét khi
corticosteroid duwoc s dung
cung vai cac NSAID,

. 5) Methylprednisolon ¢6 thé lam
Thufic chéing viem ¥hbng steroid |Céc  tho S KERE SO, 0 W
SAID) (4) q Kha tdng thanh thai aspirin liéu cao,
]L:H A ) ) i u_zng din dén giam ndng do salicylat
iéu cao aspirin ( qP:n ng huyé thanh,
EIYP?) Ad Dimg diéu tri v6i methylprednisolon

6 thé 1am ting ndng do salicylat huyét
thanh, din dén ting nguy co ddc tinh
cua salicylat.

(6) Bénh 1y co cip tinh da dugc
bao cdo khi sir dung ddng thoi
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corticosteroid lidu cao voi cdc |

thubc khang cholinergic nhu

céc chit phong bé than kinh co.

(7 D6i khang tac dung phong bé

than kinh co ctia pancuronium

va vecuronium da duoc bdo cdo

& bénh nhan dang dung

corticosteroid. Tuong tdc nay

c6 thé xay ra voi tit ca cdc chat

{rc ché canh tranh than kinh co.

1. Céc steroid ¢6 thé lam giam téc

Thudc khéng cholinesterase dung khédng cholinesterase

trong bénh nhuge co.

Do cdc corticosteroid cé thé lam ting

nong do glucose huyét tuong, didu

chinh lidu ding thudc didu tri dai thdo
dudng c6 thé duge yéu cau,

Thude diéu tri déi thédo duong

Hiéu qua cta cac thude chong dong
coumarin c6 thé duoc tang cudng khi
ding dbng thoi véi ligu phap
corticosteroid va can theo di chit ché
INR ho#ic thdi gian prothrombin dé
tranh xuét huyét ty phat.

Khi céc corticosteroid duge ding ddng
thoi v6i cdc thude lam giam kali (nhu
céc thude loi tidu) bénh nhan nén dugce
theo ddi cht ché vé ha kali huyét.

Thubc chdng déng (dudmg udng)

L tivalo Tam g sl Ciing ¢6 tang nguy co ha kali huyét khi
sir dung corticosteroid dbng thdi voi
amphotericin B, cic xanthen hodc cac
chit ddng vin beta 2.
Aminoglutethimid gdy trc ché thugng

Céc chét trc ché aromatase thén, c6 thé 1am thay dbi ndi tiét trAm

- Aminoglutethimid trong khi diéu tri véi glucocorticoid
kéo dai.

Twong ky:

Do khdng ¢ cdc nghién ctru vé tinh tuong ky cta thude, khong tron 1an thude nay véi cac

thude khac.

12. Tdc dung khong mong mubn
Tén sudt xudt hién (thuong gap =1/100 téi <1/10; it gap =1/1.000 téi <1/100; hiém gip
>1/10.000 t0'1 <l/ 1 000 chua xéc dinh: Khong thé udce tmh tir n.htmg dir liu co sén)

| Hécoquan | Tinsudt |  Tdcdung khong mong muén
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Hé co' quan Tin suit ~ Tic dung khong mong muén |
Nhiém khuan (ting nhay cam va muc dd nghiém
Thudng gdp | trong cua nhiém khuén ctng v&i su che ldp cac
Nhiém khuén triéu chimg, déu hiéu ctia bénh)
Chisa xéie dirlh Nhiém khuin co hoi, tai phat lao da co, viém phic
mac
Méu va hé bach huyét | Chua xé4c dinh Ting bach ciu
He mién dich Chua xdc dinh | Q4 MAn thudc, phin ing phan v¢, phin ing
' giong phan vé
Noi tidt Thudng 85}? Hf}i chimg Cusl:ting
Chua xac dinh | Giam ning tuyén yén
Cac khdi u lanh tinh,
e Tph v BOng XS | o rwiinoficth | Bighang th Bapost
dinh (bao gom ca u
nang va polyp)
A . " x
Ch?yen Hod. . G Thuong gap | Giit mudi, nude
dudng
Nhiém toan chuyén héa, nhiém kiém ha kali
huyét, r6i loan lipid mau, giam dung nap glucose,
Chua xéc dinh | tang nhu céu insulin (hodc thude udng didu tri dai
thao duomg), tich m&, ting cdm gic thém #n (ddn
dén tang can), tich m& trén mang cimeg.
Thudng gip Ri Ioa:l tdm 1y (bao gbm tinh trang trdm cam,
hung phén)
ROi loan tim thdn (bao gdm hung cam, hoang
twong, a0 gidc va tdm than phén liét, hanh vi loan
Tam Iy thén). Réi loan tAm 1y (bao gbém thay déi cam xiic,
Chua xéc dinh | tdm ly 1 thudc, ¥ dinh tu sat), rdi loan tdm thén,
thay d6i nhan céch, trang thai la 13n, lo lang, thay
d6i tam trang, hanh vi bat thudong. Mat ngi, kich
dong.
Hé thin kinh Chorssdedink T‘é{lg é}:f luc r'u’;‘}i sqi co gié_it,; mét trf nhé, rdi loan
nhan thire, chong mit, dau dau.
Hiém gép Nhin mo
Nt Thuong gdp | Puc thay tinh thé":' =
Chirs ke dirh Tang nnhﬁn é?, mj’it 161, méng gidc mac, mong cling
mac, bénh hac véng mac
Tai va mé dao Chura xac dinh | Chong maét
Tim Thudng gip Su.y tim ?ung huytf;f (ér bénh- nhin nhay cém),
thiing co tim sau nhoi mau co tim
Thuong gédp Tiing huyét ap
Mach méu Gt %86 disih Tut huyét 4p, thuyén tic dong mach, bién ¢ huyét

khéi

T o8

- s 45
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HE co' quan Tin suit Tic dung khong mong mubn
H6 hap, ving nguc, , e
i B T Chua xac dinh | Thuyén tac phéi, nic cut
trung that
Loét da day (c6 thé thung da day va loét xut
Thuong gé s :
S & huyét dudng tiéu hoa)
Puong tiéu hoa Thung rudt, xuat huyét da day, viém tuy, viém loét
Chua xac dinh | thye quan, viém thuc quéan, truéng bung, dau
bung, tiéu chay, an khéng tiéu, budn nén
Tang enzym gan (ting alanin aminotransferase,
Gan — mat Chua xac dinh 8 zy‘ gan (ting
aspartat aminotransferase)
Thuong gap Teo da, ndi mun
Da vi mé dusi da - Pl}u m;ach:. ram l6ng, d?m xuét h1'1yét, Pan do, “"f‘fg
Chua xdc dinh | tiet mo hoéi, ran da, phat ban, ngira, may day, gian
tinh mach
Thuong gép Yéu co, chim tang trudng
Cf? xuong va md lién Pau co, bénh ly co, teo co, lodng xuong, hoai tir
ket Chua xé4c dinh | xwong, giy xuong bénh 1y, bénh khép thén kinh,
dau khép
He sinh san va v Chua xéc dinh | Kinh nguyét khéng déu
Thuong gip | Chém lanh vét thuong
Phll ngoai bién, mét moi, kho thd, triéu ching cai
Téng quét - thude- khi giam lidu corticosteroid qué nhanh sau
Chuaxacdih | ..x ... 00 o0 d % 0. e
diéu tri kéo dai c6 thé dan téi suy thuong than cap,
tut huyét ap va tir vong
Thuong gip | Giam kali huyét
Téang 4p luc ndi nhin, giam dung nap carbohydrat,
Pang nghién ciru - % . oy nef g['.pn. ; y,
Chua xdc dinh | ting calci niu, ting phosphatase kiem mau, ting
ure huyét, trc ché thir phan ting da
Chén thuon , ngd doc, . Pt gdn (dac biét 1a gin achilles), gay xuong cdt
bl Wong, 020 406, | oy st gt | D B (ddc biét 1a g ). gy g cf
bién chimg tht thuat song

Hudng dan xiv tri ADR:

Do nguy co xay ra ADR, nén sir dung thude véi lidu thip nhit trong thoi gian ngén nhét c6
thé. Can tranh ngimg thude dot ngdt, gidm lidu tir tir trude khi ngimg thude.

Can kiém sodt: huyét ap, cdn nang, glucose huyét, dién giai, su Xuét hién nhiém tring, mét d¢
xuong, nguy co tre ché truc dudi doi — tuyén yén, chup X-quang (thudmg quy néu diéu trj kéo
dai), nhan 4p néu diéu tri trén 6 tudn. Bénh nhan cin ting cudng bd sung pyridoxin, vitamin
C,D, folat, calci va phospho tir ché dd @n, han ché thirc &n c6 nhiéu natri,

Diing mét lidu duy nhét trong ngay gdy it ADR hon nhimg liéu chia nho, liéu phap cdch ngay
la bién phap tét dé giam thiéu sy irc ché tuyén thugng than va nhitng ADR khéc. Trong liéu
phép céch ngdy, ding mét lidu duy nhét 2 ngay/ldn vao budi sang. Thubc c6 thé giy rbi loan
tdm nhin. Néu bénh nhan xudt hién céc triéu chig nhu nhin m& hodc rdi loan tAm nhin khac,
bénh nhin cin lién hé véi bic si nhan khoa dé dénh gid cic nguyén nhén c6 thé bao gdm duc
thay tinh thé, glocom hoic cac bénh hiém gip nhu hic vong mac trung tdm thanh dich
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Théng bdo ngay cho bac sj hodc duwgc si khi gip cdc tic dung khéng mong mudn nhuw trén
khi sir dung thude hodc bdo cdo cic phin ieng cé hai ciia thuéc vé Trung tim Thong tin
thuée va Theo déi phin teng 6 hi ciia thube (ADR) Quéc Gia. Pia chi: 13 - 15 Lé Thinh
Téng - Hoan Kiém - Ha Npi. Pién thogi: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642;
Email: di.pvcenter@gmail.com

13. Qui lidu va cdch xir tri

Khong nén ngimg sir dung methylprednisolon mdt cdch dot ngdt ma phai giam lidu tir tir trong
mdt khoang thoi gian. Cén thyc hién cc bién phép thich hop dé giam bét cac tridu chimg do
bat ky tac dung phy nao ¢ thé tré nén rd rang. C6 thé cdn hd tro bénh nhdn ding cac
corticosteroid thém mét thoi gian khi c6 bat ky chdn thuong ndo xdy ra trong vong 2 nim sau
khi bi qua liéu.

Khong c6 héi chiing 14m siang cla qua lidu methylprednisolon cdp. Céc bdo cdo vé doc tinh
cdp hogc tit vong sau khi dung qué liéu glucocorticoid rit hiém. Trong truomg hop qué lidu,
khéng c6 thude giai doc ddc hiéu, didu tri hd tro va tridu chimg, c6 thé ding phuong phap
thdm tach dé loai methylprednisolon.

14. Pic tinh duge lue hoe:

Nhom duwgc ly: Glucocorticoid

Ma ATC: HO2AB04

Methylprednisolon [& mdt glucocorticoid téng hop va 1 mot din chét methyl cta prednisolon.
Methylprednisolon 12 mot chit chéng viém manh véi kha ndng trc ché manh mé& hé mién dich.
Céc glucocorticoid hoat dong chii yéu bang céch gin két va kich hoat cdc thu thé
glucocorticoid ngi bao. Kich hoat céc thy thé glucocorticoid gin két voi ving khoi dong cia
ADN (diéu nay c6 thé kich hoat hodc rc ché phién m) va kich hoat céc yéu t§ phién ma din
dén bét hoat cac gen thong qua sy khir acetyl héa histon.

Sau khi diing corticosteroid, ngui ta thdy co sy tri hoén vai gior ddi véi céc téc dung 14m sang
do céc thay dbi trong biéu hién gen.

Céc téc dung khéc khong lién quan dén biéu hién gen c6 thé co ngay lap tirc.

Corticosteroid anh hudng dén thén, dich va cin bﬁng cdc chit dién giai, lipid, protein va
chuyén héa carbohydrat, co xuong, hé tim mach, hé mién dich, hé thn kinh va hé noi tiét.
Céc corticosteroid ciing rdt quan trong trong viéc duy tri chitc nang trong qud trinh stress.

15. Pic tinh dwge ding hoc:

Duge dong hoc ctia methylprednisolon 1a tuyén tinh va khong phu thude duong dung.

Hap thu:

Methylprednisolon duge hép thu nhanh chéng qua dudmg ubng va dat ndng dd dinh trong
huyét tuong sau 1,5 - 2,3 gi¢ & moi lidu lwong sau khi ubng & nguoi truong thanh binh
thuomg. Sinh kha dung tuyét d6i clia methylprednisolon & ngudi binh thudmg khée manh cao
(82 - 89%) sau khi sir dung theo duomg udng.

Phdn bé:

Methylprednisolon duge phin bd réng riii vao cic md, thude di qua hang rao mau ndo va bai
tiét vao trong sita me. Thé tich phan bd bidu kién khoang 1,4 L/kg. Ty 1& protein huyét tuong
lién két v6i methylprednisolon & ngudi khoéng 77%.

Chuyén héa:

Céc corticosteroid duge chuyén héa chii yéu & gan nhung ciing xay ra & thin va duge dao thai
qua nude tiéu,
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O ngudi, methylprednisolon dugc chuyén héa & gan thanh céc chét chuyén héa khéng hoat
dong, cdc chit chi yéu la 200 -hydroxymethylprednisolon va 20B -hydroxymethylprednisolon
Chuyén héa & gan dién ra chil yéu théng qua enzym CYP3A4,
Methylprednisolon ciing nhu nhiéu co chit khac ctia CYP3A4, cling ¢6 thé la co chit cho p-
glycoprotein, protein van chuyén gin véi ATP, anh huémg dén sy phan bd trong mé va cac
tuong tac véi thube khac.
Thai trie:
Thoi gian béan thai trung binh ctia tong methylprednisolon 12 khoéng tr 1,8 dén 5,2 gid.
D thanh thai téng thé khoang 5 — 6 ml/phut/kg.
16. Quy cich déng géi
Hop 10 vi x 10 vién, vi nhom/PVC kém theo t& huéng dan sir dyng
17. Piéu kién bio quin, han dung, tiéu chuin chit lwgng thude
Bao quan: Noi khé, dudi 30°C.
Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuAt.
Tiéu chudn: TCCS
18. Tén, dja chi ciia co s& sian xuit thude
Cong ty ¢6 phin Dwgc phim Pharbaco Thai Binh
@ L6 CNO1 — Cum cdng nghiép An Ninh, Xd An Ninh, Huyén Tién Hai, Tinh Thai Binh,
prasgacoriaEmy V1€t Nam




