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CÔNG TY TNHH SX-TM DƯỢC PHẨM
THÀNH NAM

1. Mẫu nhãn vỉ

2. Mẫu nhãn hộp
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So Rx Prescription drug Box 3 blisters x 10 tablets

TanaMETROL
METHYLPREDNISOLON 16mg

BRANCHOF THANH NAM PHARMACEUTICAL PRODUCTION TRADING CO.,LTD

60 Doc Lap - Viet Nam Singapore Industrial Park

Thuan An - Binh Duong - Viet Nam

Office: 3A Dang Tat - Tan Dinh - dist 1, HCMC
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INDICATIONS, DOSAGE AND METHOD OF ADMINISTRATION, KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE EFFECTS AND READ LEAFLET CAREFULLY BEFORE

OTHER PRECAUTIONS: see in the leaflet

SPECIFICATION: Manufacturer's

SĐK/Reg.No.:

 

THÀNH PHAN: mỗi viên chứa

 TIÊU CHUAN ÁP DỤNG: TCCS

CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG, CHONG CHI

ĐỊNH, TÁC DỤNG PHỤ, THÂN TRỌNG, TƯƠNG TÁC THUỐC,

VA CAC THONG TIN KHÁC: xem tờ hướng dẫn sử dụng

a
 

STORAGE: Store in a cool and dryol

below 30°C.

Protect from light {
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Rx Thuốc bán theo đơn Hộp 3 vỉx 10 vién nén
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TanaMETROL
METHYLPREDNISOLON 16mg  

DA PHE DUYET

Lần đâu: 24,......đ%...|.đ....   
CHI NHÁNH CTY TNHH SX-TM DƯỢC PHẨM THÀNH NAM

— 60 Đại lộ Độc Lập - Khu công nghiệp Việt Nam Singapore

z Thị xã Thuận An - Tỉnh Bình Dương

VP: 3A Dang Tat, P. Tan Định, Q.1, TP.HCM

Bình Dương, ngày 15 tháng 12 năm 2016

CTY TNHH a™ DP THANH NAM
 

DE XA TAM TAY CUA TRE EM.
ĐỌC KĨ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG
BẢO QUẢN NƠI KHÔ MÁT, TRÁNH ÁNH SÁNG
NHIỆT ĐỘ DƯỚI 30°C

S6 16 SXBatch No.:

Ngày SX/MFD:

Hạn dùng/XP:
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TO HUONG DAN SƯ DỤNG hen |‘en ;

Vién nén TANAMETROL
THANH PHAN: Mỗi viên nén chứa
Methylprednisolon..............................-.--------<<<« 16 mg
Tá dược vừa đủ .......................................-.<< 1 viên.

(Lactose, Avicel PH101, Tinh bét sắn, Tricalci phosphat, PVP. K30, Natri starch glycolat, Talc, Magnesi stearat).

DƯỢC LỰC HỌC
Methylprednisolon là một glucocorticoid tổnghợp, dẫn xuất 6-alpha-methyl của prednisolon. Thuốc chủ yếu được
dùng để chống viêm, hoặc ức chế miễn dịch. Thuốc thường được dùng dưới dạng este hóa hoặc không este hóa để
điều trị những bệnh mà corticosteroid có chỉ định.
Do methyl hóa prednisolon, thuốc methylprednisolon chỉ có tác dụng mineralocorticoid tối thiêu (chuyển hóa muối
rất ít), không phù hợp để điều trị đơn độc suy tuyến thượng thận. Nếu dùng methylprednisolon trong trường hợp
này, phải dùng thêm một mineralcorticoid.
Methylprednisolon có tác dụng chống viêm, ức chế miễn dịch và chống tế bào tăng sinh. Tác dụng chống viêm là
do methylprednisolon làm giảm sản xuất, giải phóng và hoạt tính của các chất trunggian chống viêm (như
histamin, prostaglandin, leucotrien,...), do đó làm giảm các biểu hiện ban đầu của quá trình viêm.
Methylprednisolon ức chế các bạch cầu đến bám dính vào các thành mạch bị tổn thương và di trú ở các vùng bị ton
thương, làm giảm tính thấm ở vùng đó, như vậy làm các tế bào bạch cầu đến ít vùng bị tổn thương. Tác dụng này
làm giảm thoát mạch, sưng, phù, đau.
Đặc tính ức chế miễn dịch làm giảm đáp ứng đối với các phản img cham va tite thi (typ III va typ IV). Diéu nay 1a
do ức chế tác dụng độc của phức hợp kháng nguyên- kháng thé gây viêm mạch dị ứng ở da. Bằng ức chế tác dụng
của lymphokin, tế bào đích và đại thực bào, corticosteroid đã làm giảm các phản ứng viêm datiếp, xúc do dị ứng.
Ngoài ra, corticosteroid còn ngăn cản các lympho bào T và các đại thực bào nhạy cảm tới các tế bào đích. Tác
dụng chống tế bào tăng sinh làm giảm mô tăng sản đặc trưng của bệnh vảy nến.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Sinh khả dụng xâp xỉ 80%. Tác dụng tối đa 1-2 giờ sau khi uống thuốc. Thời gian tác dụngphụ thuộc đường dùng:
30-36 giờ với đường uống. Thể tích phân bố: 0,7-1,5 lit/kg. Methylprednisolon được chuyên hóa trong gan, giông
như chuyển hóa của hydrocortison, và các chất chuyển hóa được bài tiết qua nước tiểu. Nửa đời xấp xỉ 3 giờ, giảm

đối với người béo phì.

CHi DINH DIEU TRI
Methylprednisolon được chỉ định cho các trường hợp điều trị bằngliệu pháp glucocorticoid như sau:
1. Rối loạn nội tiết: Suy tuyến thượng thậnnguyên phát và thứ phát, tăng sản thượng thận bam sinh.
2. Rối loạn thấp khớp: Viêm khớp dạng thấp, viêm khớp mạn tính vị thành niên, viêm đốt sống dạng thấp.
3. Bệnh collagen/viêm động mạch: Lupus ban đỏ hệ thông, viêm da cơ toàn thân (polymyositis), sốt thấp khớp với

viêm tim nặng, bệnh viêm động mạch tế bàokhông lồ/ đau đa cơ do thấp khớp.

4. Bệnh da liễu: Bệnh tự miễn (gây ra các nốt phồng rộp da) thông thường.

5. Tình trạng dị ứng: Viêm mũi dị ứng quanh năm và nặng theo mùa, phản ứng quá mẫn thuốc, bệnh huyết thanh,

viêm đa dị ứng tiếp xúc, hen phế quản.

6. Bệnh nhãn khoa: Viêm màng bồ đào trước (viêm mống mắt, viêm mống mắt-thể mi), viêm màng bồ đào sau,

viêm dây thần kinh thị giác.

7. Bệnh đường hô hấp: Sarcoid phi, lao phổi hay lao kê cấp tính (với hóa trị liệu chống lao thích hợp), trào ngược

đạ dày.

8. Rối loạn huyết học: ITP (giảmtiểu cầu vô căn banxuất huyết), thiếu máu tán huyết (tự miễn)

9. Bệnh ung thư: Bệnh bạch cau (cấp tính và bạch huyét), u lympho ác tính.

10. Bệnh đường ruột: Viêm loét đại tràng, bệnh Crohn.

11. Các bệnh khác: Viêm màng não lao (với hóa trị liệu chống lao thích hợp), ghép tạng.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Tổng liều trung bình hàng ngày được đề nghị dùng một liều duy nhất hoặc chia làm nhiều lần (ngoại trừ trongđiều

trị cách ngày có hiệu quả tăng gấp đôi, dùng cách ngày lúc 8 giờ sáng).Tác dụng không mong muôn có thể được

giảm thiểu bằng cách sử dụng các liều thấp nhất có hiệu quả trong thời gian tối thiểu.

 

Mức liều ức chế ban đầu có thể khác nhau tùy thuộc vào tình trạng đang được điều trị. Dùng liều này tiếp tục cho

đến khi có hiệu quả lâm sàng, thời gian thường từ 3 đến 7 ngày trong bệnh thấp khớp (trừ viêm tim thấp khớp cấp

tính), bệnh dị ứng ảnh hưởng đến da hoặc đường hô hấp và bệnh mắt. Nếu hiệu quả không đạt được trong 7 ngày,

nên đánh giá lại các trường hợp để xác định chuẩn đoán ban đầu.  Ngay sau khi đáp ứng hiệu quả lâm sàng, liều hàng ngày nên được giảm dần, hoặc để chấm dứt điều trị trong bệnh
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cap tinh (nhu hen suyén theo mua, viém da tréc vay, viém mat câp tính) hoặc đên mức liêu duy-tmì côgiệngKá tôi.
thiểu trong các bệnh mạn tính (ví dụ như viêm khớp dạng thấp, lupus ban đỏ hệ thống, hen pklê HP.

ứng). \eM aM NAN⁄2
Trong các bệnh mạn tính, và trong bệnh viêm khớp dạng thấp đặc biệt, điều quan trọng là giâí Gs Da aa
đến liều duy trì phải phù hợp về mặt lâm sảng. Giảm liều được đề nghị không qua 2 mg trong khôn
10 ngày. Trong bệnh viêm khớp dạng thấp, điều trị steroid duy trì nên ở mức thấp,nhất có thé.

Trong liệu pháp cách ngày, yêu cầu corticoid hàng ngày tối thiểu được tăng lên gấp đôi và dùng một liều duy nhất,
cách mỗi ngày lúc 8 giờ sáng. Liều dùng phụ thuộc vào các điều kiện đang được điều trị và đáp ứng của bệnh
nhân.

Bệnh nhân cao tuổi: Điều trị bệnh nhân cao tuổi, đặc biệt là nếu lâu dài, cần báo cho họ biết những hậu quả

nghiêm trọng hơn trong những tác dụng phụ thường gặp của corticoid ở người cao tuổi, đặc biệt là bệnh loãng
xương, tiểu đường, cao huyết áp, nhạy cảm với nhiễm trùng và làm mỏng da.

Trẻ em: Nói chung, liều dùng cho trẻ em nên được dựa trên đáp ứng lâmsàng và theo chỉ dẫn của thây thuốc. Điều
trị nên được giới hạn ở những liều lượng tối thiểu đối với thời gian ngắn nhất. Nếu có thể, điều trị nên được chỉ
định một liều duy nhất và dùng cách ngày.

Liêu khuyên cáo:
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
    

Chỉ định Liêu ban đầu hàng ngày
Viêm khớp dạng thâp:

- Nang 12-16 mg

- Trung binh nang 8-12 mg
- Trung binh 4-8 mg
- Tré em 4-8 mg

Viém da co toan than 48 mg
Lupus ban đỏ hệ thông 20-100mg

Sốt thấp khớp cấp tính 48 mg cho đến khi ESR bình thường trong một tuân.
Bệnh dị ứng 12-40 mg

Hen phê quản Lên đến 64 mg liều duy nhất /cách ngày lên đến tối da 100 mg

Bệnh mắt 12-40 mg

Rỗi loạn về huyết học và bệnh bạch cầu 16-100 mg |

U lympho 4c tinh 16-100 mg AN
Viém loét dai trang 16-60 mg ba
Bénh Crohn Lên đến 48 mg mỗi ngày trong giai đoạn cấp tính.

Cấy ghép nội tạng Lên đến 3,6 mg/kg/ngày
Sarcoid phôi 32 - 48 mg cach ngày.

Bệnh viêm động mạch té bao khéng 16/ | 64 mg
đau đa cơ do thấp khớp
Bệnh tự miễn (gây ra các nốt phông rộp | 80-360 mg
da) thong thuong

CHONG CHI DINH
Qua mẫn với methylprednisolon hoặc bất cứ thành phần nào của thuốc, loét dạ dày, loãng xương, rối loạn tâm
thần, hoặc tâm thần kinh nặng, bệnh nhân đang bị lao hoặc nghi ngờ bị lao trừ trường hợp cân được phối hợp điều
trị kèm các thuốc chong lao, dang dung vaccin virus sống, nhiễm khuẩn (trừ các chỉ định được cho phép trong
phần chỉ định), nhiễm virus (bao gôm: viêm gan, herpes, thủy đậu, zona), nhiễm nam.

CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG
Ức chế miễn dịch/ Tăng nhạy cảm với nhiễm trùn

Corticosteroid có thê làm tăng tính nhạy cảm với nhiễm trùng, có thể che giấu một số dấu hiệu của nhiễm trùng và

nhiễm trùng mới có thể xuất hiện trong quá trình sử dụng.

Thận trọng với bệnh thủy đậu, sởi:Bệnh nhân (hoặc cha mẹ của trẻ) chưa từng mắc hai bệnh này được khuyên

nên tránh tiếp xúc Với người bệnh thủy đậu hoặc herpes zoster và nêu tiếp xúc với họ nên đến ngay cơ sở y tế để

được chăm sócy tế khẩn cấp.

Nếu chân đoán xác định bệnh thủy đậu, bệnh nhân phải được chăm sóc chuyên khoa và điều trị khân cấp. Không

nên ngừng dùng corticosteroid và liều có thể cần phải được tăng lên.

Corticosteroid nên được sử dụng thật thận trọng ở bệnhnhân đã biết hoặc nghi ngờ nhiễm ký sinh trùng nhưgiun

lươn, điều này có thể dẫn đến bội nhiễm giun lươn và ấu trùng di trú phổ biến lan rộng, thường đi kèm với viêm

ruột nặng và nhiễm trùnghuyết gram âm có khả năng gây tử vong.  
 

Trang 2/7

xe
a

~

https://trungtamthuoc.com/



 
 

  
   

Cam ding vac xin sông.hay vac xin sông đã làm yêu đi ở bệnh nhân dùng liêuức chê miễn dịchcủa2Wenedil,
Các phản ứng kháng thể với vắc xin khác có thê được giảm bớt. i?) SAN XUẤT
Việc sử dụng corticoid trong lao ở thê hoạt động nên được giới hạn cho những trường hợp lao phổi:hay4a6›kể
tính trong đó corticosteroid được sử dụng điều trị kết hợp với một phác đồ kháng lao thích `Tri
điều trị corticosteroid kéo dài, các bệnh nhân cần được điều trị dự phòng. SNiyf
Kaposi’s sarcoma đã được báo cáo xảy ra ở những bệnh nhân được điều trị corticoid. Ngimg*coftivoi ê
thuyên giảm lâm sảng.
Hệ thống miễn nhiễm: Hiếm xảyra các phản ứng da và các phản ứng phản vệ ở bệnh nhân điều trị corticoid, các
biện pháp phòng ngừa thích hợp cần được thực hiện trước khi dùng, đặc biệt là khi bệnh nhân có tiền sử dị ứng với
bất cứ thuốc.
Hiệu ứng nội.tiết:
Bệnh nhân điều trị bằng corticosteroid bị căng thắng bất thường, tăng liều corticosteroid nhanh chóng trước khi,
trong khi và sau khi, tình trạng căng thẳng được biểu lộ.
Teo vỏ thượng thận phát triển trong quá trình điều trị kéo dài và có thể kéo dài trong nhiều tháng sau khi ngừng
điều trị.
Bệnh nhân dùng corticosteroid đường toàn thân ở liều sinh lý (khoảng 6 mg methylprednisolon) hơn 3 tuần, không
nên ngừng thuốc đột ngột. Khi liều hàng ngày đạt tới 6 mg methylprednisolon, phải giảm liều dan dan dé trục dưới
đồi-tuyến yên--thượng thận (HPA) phục hồi.

Ngừng đột ngột điều trị corticosteroid toàn thân: Sử dụng tiếp tục đến 3 tuần là thích hợp cho nhữngbệnh không
có khả năng tái phát. Ngừng đột ngột ở liều lên đến 32 mg methylprednisolon hàng ngày trong 3 tuần không ức
chế trục đồi-tuyến yên-thượng thận (HPA)ở đa số các bệnh nhân.
Trong những trường hợp sau đây, ngừng dần điều tri corticosteroid toan thân nên được xem xét ngay cả sau khi
trãi qua quá trình điêu trị kéo dài 3 tuần hoặc ít hơn.

e_ Những bệnh nhân đã sử dụng liên tuc corticosteroid toan than, đăc biệt dùng hơn3 tuần.

e_ Sử dụng thuốc ngắn hạn trong vòng một năm ngừng điều trị dài hạn (tháng hoặc năm).

e_ Bệnh nhân có thể có lý do khác làm suy vỏ thượng thận so với điều trị corticosteroid ngoại sinh. Ngồi ra,
suy thượng thận cấp tính có thê dẫn đến gây tử vong nếu glucocorticoid được ngừng đột ngột.

e Bệnh nhân dùng liều corticosteroid toàn thân hàng ngày lớn hơn 32 mg methylprednisolone.

e_ Bệnh nhân liên tục dùng liều vào buổi tối.
“Hội chứng ngừng thuốc” steroid baogom chán ăn, buồn nôn, nôn mửa, hôn mê, dau đầu, sốt/ đau khớp, bong

vảy, đau cơ, giảm cân và/hoặc tụt huyết áp. Các triệu chứng này do thay đổi đột ngột nồng độ glucocorticoid hơn
mức corticosteroid thấp.
Glucocorticoid cé thể làm nặng thêm hội chứng Cushing, nên tránh dùng cho người bệnh Cushing.
Theo dõi và chăm sóc đặc biệt người bị suy giáp khi dùng corticosteroid toàn thân.

Rối loạn chuyển hóavà dinh dưỡng
Corticosteroid, bao gồm methylprednisolon, có thể làm tăng lượng đường trong máu, làm trầm trọng thêm bệnh
đái tháo đường, và dẫn đến bệnh đái tháo đường khi điều trị corticoid lâu dài. Nên thường xuyên theo dõi và chăm
sóc người bệnh đái tháo đường (hoặc tiền sử gia đình có bệnh đái tháo đường) khi dùng corticosteroid toàn thân.

Hiệu ứng tâm thần
Bệnh nhân và / hoặc người chăm sóc phải được cảnh báo rằng các phản ứng bắt lợi có khả năng tâm thần nghiêm
trọng có thể xảy ra với steroid.Các triệu chứng thường xuất hiện trong vòng vài ngày hoặc vài tuần bắt đầu điều
trị. Rủi ro có thê cao hơn với liều cao. Bệnh nhân và/ hoặc người chăm sóc nên cảnh giác với các rối loạn tâm thần

có thê xảy ra tronghoặc ngay sau khi giảm liều/ ngừng steroid.

Ảnh hưởng hệ thống thần kinh
Chăm sóc đặc biệt và theo dõi thường xuyên khi sử dụng corticosteroid đường toàn thân ở bệnh nhân có rối loạn

co giật và nhược cơ nặng.
Ảnh hưởng thị giác
Cần chăm sóc đặc biệt với bệnh nhân bị tăng nhãnáp và herpes simplex khi dùng corticosteroid đường toàn thân.
Sử dụng kéo dài corticosteroid có thể gây đục thủy tinh thể dưới bao sau và đục thủy tỉnh thé hạt nhân (đặc biệt là
6 tré em),lồi mắt hoặc tăng nhãn áp, có thể dẫn đến bệnh tăng nhãn áp với tổn thương thần kinh thị giác, bệnh

nấm thứ cấp và nhiễm virus của mắt.
Corticoteroid kết hợp với chorioretinopathy có thể dẫn đến bong võng mạc.

Ảnh hưởng trên tim
Các tác dụng phụ của glucocorticoid trên hệ thống tim mạch, nhu réi loan lipid máu và tăng huyết áp.

Sử dụng corticosteroid đường toàn thân một cách thận trọng, và chỉ khi thực sự can thiết, trong trường hợp suy tim

sung huyết, nhồi máu cơ tim; chăm sóc đăc biệt và theo dõi thường xuyên ở bệnh nhân nhồi máu cơ tim.

Cần thận ở bệnh nhân dùng thuốc điều trị tim như digoxin, vì steroid gây xáo trộn mat kali.
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Ảnh hưởng mạch máu Ị 1 TA HCRA)
Các bệnh nhận được theo dõi thường xuyên khi dùng corticosteroid đường toàn thân: Tăn Ni?x Rhys
hướng huyết khối; Huyết khối bao gồm huyết khối tĩnh mạch. \eN Ann Ni
Anh hưởng hệ tiêu hóa: Soe co
Cac bénh nhan duge theo dõi thường xuyên khi dùng corticosteroid đường toàn thân: Loét da da Tư › VỪA
mới nối ruột; Áp xe hoặc nhiễm trùng sinh mủ khác; Viêm loét đại tràng, Viêm túi thừa.

Dùng kết hợp với NSAID, có nguy cơ tăng phát triển viêm loét đường tiêu hóa.
Ảnh hưởng gan mật:
Liều cao corticoid có thê sinh ra viêm tụy cấp.
Chăm sóc đặc biệt và theo dõi thường xuyên khi sử dụng corticosteroid đường toàn thân ở bệnh nhân suy gan hoặc
XƠ gan.

Ảnh hưởng cơ xương khớp
Sử dụng liêu cao corticosteroid có thé gay ra bệnh cơ cấp tính, thường xảy ra ở những bệnh nhân có rối loạn dẫn
truyền thần kinh cơ (như nhược cơ) hoặc ở bệnh nhân được điều trị đồng thời với các thuốc kháng cholinergic.
Ngoài ra cũng liên quan đến cơ mắt, đường hô hấp, và có thé dan đến liệt tứ chi. Tăng creatin kinase có thê xảy ra.
Cải thiên lâm sàng hay phục hồi sau khi ngừng corticoid có thể đến hàng tuần hàng năm.
Chăm sóc đặc biệt và theo dõi thường xuyên khi sử dụng corticosteroid đường toàn thân ở bệnh nhân bị loãng
xương (đặc biệt phụ nữ sau mãn kinh).

Thận và tiết niệu
Chăm sóc đặc biệt và theo dõi¡ thường xuyên khi sử dụng corticosteroid đường toàn thân ở bệnh nhân suy thận.

Chấn thương, ngộ độc và biến chứng:
Corticosteroid đường toàn thân không được chỉ định điều trị chắn thương sọ não.

Khác
Dé giảm thiểu tác dụng không mong:muốn bằng cách sử dụng liều hiệu quả thấp nhất trong thời gian tối thiểu,
khuyến cáo nên dùng một liều duy nhất buổi sáng cách ngày.
Aspirin và thuốc chống viêm không steroid nên thận trọng khi dùng phối hợp với corticoid.

Đôi với trẻ em
Corticosteroid lam cham phat triển ở giai đoạn phôi thai, trẻ em và thiếu niên. Nên theo dõi sự tăng trưởng và phát
triển của trẻ sơ sinh và trẻ em đang điêu trị corticosteroid. Nên dùng liều lượng tối thiểu và thời gian ngắn nhất. Để
giảm ức chế trục dưới đồi--tuyén yên-thượng thận nên dùng liều duy nhất và cách ngày.
Trẻ sơ sinh và trẻ em đang điều trị corticosteroid kéo dài có nguy cơ tăng áp lực nội sọ. Liều cao corticoid có thể

gay viêm tụy ở trẻ em

Đối với người cao tuổi
Tác dụng phụ gia tăng ở tuổi già, đặc biệt là bệnh loãng xương, tăng huyếtáp, hạ kali máu, đái tháo đường. nhạy
cảm với nhiễm trùng và mỏng da. Cần phải giám sát lâm sảng để tránh phảnứng đe dọa tính mạng.
Cảnh báo đối với tá dược lactose:”Bệnh nhân mắc các rối loạn di truyền hiếm gặp về dung nạp Galatose, chứng
thiếu hụt Lactase Lapp hoặc rối loạn hấp thu Glucose-Galatose không nên sử dụng thuốc này”.

TƯƠNG TÁC THUÓC
Methylprednisolon là một cytochrom P450 enzyme (CYP) chất nền và chủ yếu được chuyển hóa bởi enzym
CYP3A4. CYP3A4 là enzym chỉ phối của phân họ CYP phong phú nhất trong gan của người trưởng thành. Nó

xúc tác 6B-hydroxyl của steroid, các bước chuyển hóa của Phase I cho cả corticoid nội sinh và tổng hợp. Nhiều
hợp chất khác cũng là chất nền của CYP3A4, một số trong đó (cũng như các thuốc khác) đã được chứng minh làm

thay đổi sự trao đôi chất glucocorticoid bằng cảm ứng (tăng bài xuất) hoặc ức chế các enzym CYP3A4.

   

 

 

Nhóm thuốc/ dược chất Sự tương Tác dụng

tác

Kháng sinh, thuốc chồng lao Cảm ứng Cac thuốc gây cảm ứng CYP3A4 tăng thanh thải ở gan dẫn đến

Rifampin, Rifabutin CYP3A4 nồng độ trong huyết tương giảm. Cần tăng liều

methylprednisolon dé dat kết quả mong muốn.
 

Thuốc chồng co giật

 

      
Phenobarbital, Phenytoin,
Primidon ‹

Thuốc chống co giật Cảm ứng :Cảm ứng CYP3A4: xem phân trên

Carbamazepin CYP 3A4 : Chất nền CYP 3A4: sự thanh thải ở gan của methylprednisolon

(và chất . có thể bị ảnh hưởng, cần chỉnh liều methylprednisolon cho phù
nền) hợp.

Thuốc kháng sinh macrolid: Ức chế Thuốc ức chế CYP3A4 thường giảm độ thanh thải ở gan và làm

Troleandomycin tăng nồng độ trong huyết tương của thuôc methylprednisolon.
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Nước ép bưởi chùm CYP 3A4 ¡ Vì vậy cân phải điêu chỉnh liêu của net)€dhi
Thuốc đối kháng Calci: ngộ độc steroid. l.sÝuygất V
Mibefradil , . |en MAI DUOC my

Thuốc đôi kháng thụ thê
Histamin H2: Cimetidin vnMH WS

Khang sinh: Isoniazid Ngoài ra, methylprednisolon có khả năng tăng tốc độ cedEhốế.
và sự thanh thải của isoniazid.

Thuốc chống nôn : Aprepitant, ' Ức chế'ỨC CHẾ CYP3A4 —- xem phân trên
Fosaprepitant CYP 3A4' Chất nền CYP3A4 - khi có sự hiện diện của một chất nền
Thuốc kháng nam: (va chat |CYP3A4, sự thanh thai ở gan của methylprednisolon có thể bị

Itraconazol,Ketoconazol nên) ảnh hưởng, điêu chỉnh liêu lượng cân thiết.
Thuốc chẹn kênh calci: (1) Ức chê lẫn nhau trong quá trình chuyên hóa, việc sử dụng
Diltiazem đồng thời của ciclosporin và methylprednisolon, có thể làm tăng
Thuốc tránh thai (đường uống): nồng độ trong huyết tương của một trong hai hoặc cả hai loại
Ethinylestradiol/ Norethindron thuôc. Do đó, nó có thê là tác dụng phụ liên quan đên việc sử
Thuốc ức chế miên dịch: dụng của một trong hai thuốc riêng lẻ có thê có nhiêu khả năng

Ciclosporin (1) xảy ra khi dùng đông thời. ;
Kháng sinh nhóm maerolid: (2) Các chât ức chê protease như indinavir và ritonavir, có thê
Clarithromycin, Erythromycin làm tăng nồng độ trong huyết tương của corticosteroid.
Thuốc kháng virus: (3) Corticosteroid cé thé gay ra sự chuyền hóa của các thuốc ức

HIV-protease inhibitors (2) (3) ché HIV-protease dẫn đến nồng độ trong huyết tương giảm.

Thuốc ức chế miễn dịch: Chất nền'Chất nền CYP3A4 - khi có sự hiện diện của một chất nền
Cyclophosphamid, Tacrolimus  CYP3A4 | CYP3A4, su thanh thải ở gan của_methylprednisolon có thể bị

ảnh hưởng, điều chỉnh liều lượng cân thiệt.

Các thuốc kháng viêm không Hiệu ứng (4) Tăng tỉ lệ xuất huyết tiêu hóa và viêm loét thi dùng đồng
steroid (4) trung gian; thời corticosteriod và NSAIDs TẢ
Aspirin (liéu cao)(5) không (5) Methylprednisolon co thé lam tang thanh thai cua aspirin

CYP3A4 liều cao, dẫn đến nồng độ salicylat giảm. Ngừng điều trị
methylprednisolon có thể gia tăng nồng độ salicylat, dẫn đến
tăng nguy cơ nhiễm độc salicylat.

Kháng cholinergie (6) (6) Một bệnh cơ cấp tính đã được báo cáo với việc sử dụng đồng
Chặn thân kinh cơ (7) thời liều cao corticosteroid và thuốc kháng cholinergic, chẳng

hạn như các loại thuốc chặn thần kinh cơ.
(7) Sự đối kháng của các cơ thần kinh bị chặn bới tác động của
pancuronium và vecuronium đã được báo cáo ở những bệnh
nhân dùng corticosteroid. Sự tương tác này có thể được mong
đợi với tất cả các thuốc chẹn thần kinh cơ cạnh tranh.

Kháng cholinesterase Steroid có thể làm giảm tác dụng của kháng cholinesterase trong

 
Thuốc đái tháo đường

 

Chất kháng đông (đường uống)

 

Thuôc ha Kali mau

  Cac chat vc ché aromatase:

Aminoglutethimid  
 

 

nhược cơ.
 

Bởi vì corticoid có thể làm tăng nồng độ glucose trong máu, cần
điêu chỉnh liêu thuôc chông đái tháo đường.
 

Hiệu quả của thuốc chỗng đông coumarin có thê được tăng
cường bằng liệu pháp corticosteroid đồng thời và giám sát chặt
chẽ của INR hoặc thời gian prothrombin là cần thiết để tránh

chảy máu tự phát.
 

Khi corticosteroid được dùng dong thời với các chất hạ kali
(như thuốc lợi tiểu), bệnh nhân cần được theo dõi chặt chẽ để
phát triển hạ kali máu. Ngoài ra còn có một nguy cơ hạ kali máu
với việc sử dụng đồng thời corticosteroid với amphotericin B,

xanthenes, hoặc chủ vận beta2.
  Aminoglutethimid gây ức chế tuyến thượng thận có thê làm
trầm trọng thêm những thay đổi nội tiết gây ra bởi điều trị

glucocorticoid kéo dai.  
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TRƯỜNG HỢP CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Thời kỳ mang thai: Methylprednisolonkhông qua nhau thai. Không có bằng chứng cho thấy c riieoid.làtiităng tỷ
lệ dị tật bầm sinh như hở hàm ếch ở con người, tuy nhiên, khi dùng trong thời gian dài hoặc
thời gian mang thai, corticoid có thé làm tăng nguy cơ chậm phát triển trong tử cung. `
Corticosteroid chỉ nên chỉ định khi lợi ích cho người mẹ, phôi thai, thai nhi hoặc trẻ lớn hơn những
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Đục thủy tỉnh thể đã được quan sát thấy ở trẻ sinh ra từ các bà mẹ đang điều trị lâu dài với corticosteroid trong thai

kỳ.
Thời kỳ cho con bú: Corticosteroid được bài tiết một lượng nhỏ trong sữa mẹ, tuy nhiên, liều lượng lên đến 40
mg methylprednisolon/ngày không có khả năng gây ảnh hưởng toàn thân ở trẻ sơ sinh. Trẻ sơ sinh của những bà
mẹ uống liều cao hơn này có thể có một mức ức chế tuyến thượng thận. Corticosteroid chỉ nên dùng cho bà mẹ
cho con bú khi lợi ích của liệu|phap được đánh giá là lớn hơn những rủi ro tiềm ân cho trẻ.

TÁC DỤNG ĐÓI VỚI KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Thuốc có thểgây chóng mặt nên thận trọng khi dùng cho người đang lái xe và người đang vận hành máy móc.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
 

Hệ cơ quan
A Ẫ

Tan suat Tác dụng không mong muốn

 

Nhiễm trùng và nhiém ký
sinh trùng

Thường gặp
(> 1/100 đến

Nhiễm trùng (bao gồm cả tăng tính nhạy cảm và mức độ nghiêm
trọng của nhiễm trùng với sự che lấp các triệu chứng lâm sàng

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   

<1/10) và dâu hiệu)
Không biết Nhiêm trùng cơ hội; tái phát của bệnh lao không hoạt động.

U lành tính, ác tính và|Không biết Kaposï's sarcoma (một dạng ung thư gây ra bởi virus HHV8).
không xác định (bao gồm

cả các nang và polyp)

Máu và rỗi loạn hệ bạch| Không biết Tăng bạch câu. /Ñ
huyết
Rối loạn hệ thông miễn| Không biết Quá mẫn thuốc (bao gồm phản ứng phản vệ và phản ứng phản
dịch vệ); Ngăn chặn các phản ứng kiểm tra da.

Rối loạn nội tiết Thường gặp Hội chứng cushing.
Không biết Suy tuyên yên; hội chứng ngưng thuốc steroid.

Rối loạn chuyên hóa và|Thường gặp Giữ natri, giữ nước.
dinh dưỡng Không biết Nhiễm kiêm giảmkali huyết; toan chuyền hóa; giảm dung nạp

glucose; tang nhu cau insulin hoặc các thuốc hạ đườnghuyết ở
bệnh nhân đái tháo đường; Tăng sự thèmăn (có thể dẫn đến

tăng cân); u mỡ ngoài màng cứng

Rối loạn tâm thân Thường gặp Rỗi loạn tình cảm (bao gồm cả tâm trạng trầm cảm và tâm trạng

phankhich)
Không biết Rối loạn tâm thân (bao gồm ảo tưởng, ảo giác, và tâm thân phân

liệt [tình tiết tăng nặng]); hành vi tâm thần; rối loạn tình cảm, ý
tưởng tự tử. Rối loạn đâu óc; thay đổi nhân cách; tâmtrạng lâng
lâng; trạng thái lú lẫn; hành vi bất thường; lo lắng; mắt ngủ; cáu

sắt.

Rối loạn hệ thân kinh Không biết Co giật; tăng áp lực nội sọ (với phù gai [áp lực nội sọ lành

tính]); mất trí nhớ; rối loạn nhận thức; Chóng mặt; Đau đầu.

Rôi loạn thị giác Thường gặp Đục thủy tinh thê dưới bao.

Không biết Bệnh tăng nhãn áp; lôi mắt; mỏng giác mạc; mỏng củng mạc;

bệnh màng mạch-võng mạc.

Rỗi loạn tai và mê cung | Không biết Chóng mặt.
Các rối loạn tim Không biết Suy tim sung huyết (ở bệnh nhân nhạy cảm); vỡ cơ tim saunhồi

mau co tim

Rôi loạn mạch máu Thường gặp Tăng huyệt áp
Không biết Hạ huyết ÁP; Thuyên tắc động mạch; huyếtkhôi.

Rổi loạn hô hấp, lồng|Không biết Thuyén tac phôi, nắc cục.

ngực và trung thất

Rỗi loạn tiêu hóa Thường gặp Loét dạ dày (với khả năng thủng loét dạ dày và loét dạ dày tá tràng xuất huyết)   
 

Trang 6/7

https://trungtamthuoc.com/



 

Không biét Thủngruột; xuât huyệt dạ dày; Viêm tụy; Viêm thực quản gây
loét; đầy bụng; viêm thực quản; Đau bụng; tiêu chảy; Rối loạn
tiêu hóa; buồn nôn.
 

 

 

 

 

 

 

 

Rỗi loạn gan mật Không biết Tăng men gan.

Da và các rỗi loạn mô|Thường gặp Teo da; mun
dưới da Không biết Ban đỏ; phù mạch; ngứa; mê day; bam mau; xuat huyết; phát ban;

rậm lông; chứng tăng tiết mồ hôi; vân da; giãn mao mạch.

Cơ xương khớp và rôi|Thường gặp Yếu cơ thê; cham phat trién.
loạn mô liên kêt Không biết Gãy xương bệnh lý; hoại tử; Suy nhược cơ bắp; bệnh khớp do

thần kinh; Bệnh cơ; loãng xương; Đau khớp; chứng nhức gân

Rối loạn chức năng sinh|Không biết Kinh nguyệt không đều

sản và tuyến vú
Rồi loạn chung Thường gặp Suy giảm chữa lành bệnh.

Không biết Mét mdi; khó chịu; triệu chứng ngừng thuôc quá nhanh chóng
giảm liều corticosteroid sau khi điều trị kéo dài có thê dẫn đến
suy cấp thượng thận, hạ huyếtáp và tử vong.
 

 

     Theo điêu tra nghiên cứu | Thường gặp Giảm kali huyết.
Không biết Áp lực nội nhãn tăng; dung nạp carbohydrat giảm; phosphatase

kiềm huyết tăng; canxi nước tiểu tăng. /

Chân thương, ngộ độc và Không biết Đứt gân (đặc biệt là gân Achilles); gãy xương Y ra vi né
các biến chứng xương cột sống
 ̀

   

  

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muôn gặp phải khi sử dụng thuốc rÑ

QUA LIEU VA XU TRI
Sử dụng methylprednisolonkhông nên ngừng đột ngột nhưng nên giảm liều từ từ trong một khoảng thời

giảm bớt các triệu chứng bất kỳ của tác dụng phụ. Nó rất cần thiết để hỗ trợ các bệnh nhân dùngcort

trong bat ky giai đoạn tiếp theo của chấn thương xảy ra trong vòng hai năm quá liều.
Không có hội chứng lâm sàng của quáliều cap tính với methylprednisolon. Các báo cáo về độc tính cap va / hoặc

tửvong sau quá liều của glucocorticoid rất hiếm. Trongtrường hợp quá liều, không có thuốc giải độc đặc hiệu;

điều trị hỗ trợ và triệu chứng. Methylprednisolon được thâm tách máu.
BẢO QUẢN : Bảo quản nơi khô mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C

HẠN DÙNG : 36 tháng kế từ ngày sản xuất

TIÊU CHUẢN : TCCS
TRÌNH BÀY :Hộp3 vỉ x 10 viên.
KHUYEN CAO: Thuốc nàychỉ dùng theo đơn của thầy thuốc

Để xa tầm tay của trẻ em
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ

 

   CHI NHẢNH CÔNG TY TNHH SX-TM DƯỢC PHẨM THÀNH NAM ;
Địa chỉ: 60 Đại lộ Độc lập, KCN Việt Nam Singapore, Thuận An, Bình Dương 'U®.CỤC TRƯO

ĐT: (0650)— 3767850 Fax: (0650)— 3767852 PTRUONG PHO
Van phong: 3A Dang Tất, P. Tân Định, Q.I, TP. HCM ‘b /

   

Tp. HCM, ngày 01 tháng 11 nam 2016
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