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METHYLPREDNISOLON 4 
ĐỀ THUỐC XA TÂM TAY TRẺ EM. 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

THUỐC NÀY GHỈ DÙNG THEO BƠN BÁC SỸ, . 
THÔNG BÁO NGAY CHO BÁG SŸ HOẶC DƯỢC SỸ 

NHỮNG TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN GẶP PHẢI KHI SỬ DỤNG THUỐC. 

NẾU GẦN THÊM THÔNG TIN, XIN HÔI Ý KIẾN BÁC SỸ 

THÀNH PHẦN CÔNG THỨC: 1 viên 

Thành phần dược chất: Methylprednisolon.......................ecceceiriieeeierieieieiiiederrietreiie ..4mg 

Thành phần tá dược gồm: Tỉnh bột mì, Laetose, Sodium Starch Glyeolat (DST], Fovidon, Magnesi 

sianBit.Aoronll!.s....... 6 óc... cVỮN đŨ,:s..21010100à, táciiasieclEoaoGIEĐSESi:0riurg: 10 VREITTHST) 

DẠNG BÀO CHẾ: viên nén 
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 10vix10viên nén 

Chai 100 viên, chai 200 viên, chai 500 viên, chai 1000 viên nén 

CHỈ ĐỊNH: 
-Viêm khớp đạng thấp, Iupus ban đề hệ thống, một số thể viêm mạch. 

-Viêm động mạch thái dương, viêm quanh động mạch nốt, bệnh sarcoid, hạn nhế quản, viêm loắt 

đại trắng mạn, thiếu máu lan máu, giảm bạch cầu hạt, dị ứng nặng tầm cả phản và. 

- Bệnh leukemia cấp, u lựmpho, ung thư vú, ung thư tuyến tiền liệt. 

-Hỗi chứng thận hư nguyễn phái. 

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG: 
* Xác định liều lượng thao từng cá nhân, 

* Liều bắt đầu là: 6 - 40 mg methyiprednisoion mỗi ngảy, Liều cẩn thiết để duy trì tác dụng điều trị 

mong muốn thấp hơn liều cần thiết để đạt tác dụng bạn đấu, và phải xác định liều thấp nhất có thể 

đạt tác dụng cẩn có bằng cách giảm liều đắn từng bước cho tới Khi thấy các dấu hiệu hoặc triệu 

chứng bệnh tăng lên. 
* Khi cần dùng những liều lớn trang thởi gian dải, áp dụng liệu pháp dùng thuốc cách ngày sau khi đã 

kiểm soát được tiến trình của bệnh. sẽ ít ADR hơn vì có thỡi gian phục hồi giữa mỗi liễu. 

Trong liệu pháp cách ngày, dùng một liểu dưy nhất methylprednisolon cứ 2 ngãy một lần, vào huổi 

sáng theo nhịp thời gian tiết tự nhiên glucocorticoid. 

- Điều trị cơn hen nặng đối với người bệnh nội trú: Đầu tiên, tiêm tĩnh mạch methylnrednisolon 80 - 

120 mgilần, cứ 6 giờ tiêm một lần; sau khi đã khỏi cơn hen cấp tính, dùng liều uống hàng ngày 32 - 

48 mụ. Sau đó giảm dần liều và có thể ngững đủng thuốc trong vòng 10 ngày đến 2 tuần, kể từ khi 
bắt đầu điều trị bằng corlicosteroid.. 

- Cơn han cấp tính: Meih[brednisolon 32 đến 48 mạ mỗi ngảy, trong 5 ngảy, sau đó có thể điều trị 

bổ sung với liều thấp hơn trong một tuần. Khi khỏi cơn cấp tính, methylpradnisolon được giảm dần 

nhanh. 
- Những bệnh thấp nặng: Lúc đầu, thưởng dũng mathylbfednislon 0,8 mg/kg/ngảy chia thành liều 

nhỏ, sau đó điều trị củng cố dùng một liều duy nhất hàng ngày, tiếp theo là giảm đấn tới liều tối thiểu 

có tắc dụng. ` 

- Viêm khớp dạng thấp: Liều bắ: đầu iä 4 đến 6 mg methylprednisolon mỗi ngày. Trong đợt cấp tính, 

dùng liều cao hơn: 16 đến 32 mg/ngây, sau đó giảm dần nhanh. 

- Viêm khớp mạn tí ở trẻ em với những biến chứng đe dọa tính mạng: Đôi khi dùng 

methylprednisolon trang liệu pháp tấn công, với liều 10 đến 30 mgƒkg/đợt (thường dùng lần). 

- Viêm loét đại tràng mạn tính: Bệnh nhẹ: thụt giữ (80 mg); đợi cấp tính nặng: uống (8 đến 24 

mg/ngày). 
- Hội chứng thận hư nguyên phát: Bắt đầu, dùng những liều methylpnrednisolon hãng ngày 0,8 đến 

1,Bmg/kg trang 6 tuần, sau đó giảm dần liều trong 6 đến 8 tuần. 

- Thiểu máu tan máư dõ miễn địch: Uống methylpradnisolon mỗi ngảy 64 mg, trong 3 ngày. Phải 

điều trị hằng methvinrednisolon ít nhất trong 6 - 8 tuần. 
- Bệnh sareoid: Methylprednisolon 0,8 mg/kg/ngày, để làm thuyên giảm bệnh. Dùng liều duy trì 

thấp, 8 mg/ngày. 

- Hoặc theo chỉ dẫn của thầy thuắc.. 
Không cỏ yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. 
CHỐNG CHỈ ĐỊNH: 
~ Quá mẫn với Mathylpradnisolon. 

~ Nhiễm khuẩn nặng (trừ sốc nhiễm khuẩn và lao mảng não). 
- Thương tốn da do virus, nắm hoặc lao. 
- Đang dùng vaccin virus sống. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 
- Sử dụng thận trọng ở những người bệnh loãng xương, người mới nôi hồng mạch máu, rỗi lnan lâm 

thần, loét dạ dày, loét tá tràng, đái thảo đường, tăng huyết áp, suy tim và trẻ đang lớn. 

- Dønguy cơ có những tác dụng không mong muốn, phải sử dụng thận trọng cortlcosteraid toàn thân 

cho người cao tuổi, với liều thấp etxất và trong thời gian ngắn nhất có thể được. 

- Suy tuyển thượng thận cấp có thể xảy ra khi ngừng thuốc đột ngột sau thời gian dài điều trị hoặc khi 

cỏ sirass. 

- Khi dùng liều cao, có thể ảnh hưởng đến tác dụng của tiêm chủng vaecin. 

- Trễ em có thể nhạy cảm hơn với sự ức chế tuyến thượng thận khi điều trị thuốc hôi. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
- Ở liều điều trị, Methylprednisolon 4'không có ảnh hưởng lên khả năng lái xe hay vận hành máy móc 

trong khi điều trị bằng đường uống. 

- Bệnh nhân cần được chỉ dẫn rằng nếu họ cảm thấy chóng mặt, nhức đầu thì họ cần tránh làm 

những việc có khả năng gây nguy hiểm như lái xe hoặn vận hãnh máy móc, 

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
-Phụ nữ có thai: Dùng kéo dài Methylprednisolon cho người mẹ có thể dẫn đến giảm nhẹ thể trọng 

của trẻ sơ sinh. VÌ Vậy, sử dụng Methylprednisolon ở người mang thai đỏi hỏi phải cần nhất lợi ích 

có thể đạt được so với những rỗi ro có thể xây ra với mẹ và cøn. 

-Phụ nữ cho con bú: Sửdụng được đối với người cho con bú. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 
-Methylprednisolon là chất gãy cảm ứng enzyme cytochrom P.„„. và là cơ chất của anzyme P.„ 3A, 
do đó thuốc này tác động đến chuyển hóa của ciclosnorln, srythromycin, phanobarbital, phenytoin, 

carbamazepin, katoconazöl, rifampgiein. 
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-Phanytoin, phenobarbital, rifampicin, và các thuốc lợi tiểu giảm kali huyết có thể làm giảm hiệu lực: 
của Methylnrednisolon. : 
-Methylprednisolgn có thể gây tăng glucose huyết, do đó cần dùng liểuÏnsulin cao hơn. 
Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN: 
~ Thưởng gặp, ADR > 1/100: 

+ Thắn kinh trung ương: Mắt ngủ, thân Kinh dễ hị kich động. 
+Tiệu hóa: Tăng ngon miệng, khó tiêu, ˆ 
+ Dã: Hàm lỏng s.. 

+ Nội tiết và chuyận hóa: Đái tháo đường 
+ Thần kinh cơ và Xương: đau khớp 
+ Mất: Đục thủy tỉnh thể, giöcöm 
+ Hè hắn: Chảy máu cam 
~ Ítgặp, 1/1000 <ADR < 1/100: 

+ Thần kinh trung ương: Chúng mặt, cơn co giãt, loạn tăm thần, ti giả ở não, nhức đầu, thay đổi tâm 
trạng, mê sảng, ảo giác, sảng khoái. 
+ Tìm mạch: Phủ, tầng huyết áp. 

+ Da: Trứng cá, teö da, thâm tim, tăng sắc tố mỏ 
+ Nội tiết và chuyển hóa: Hội chứng Cushing, ức chế trục tuyến yên - thượng thận, chậm lớn, không 

dung nạp glucose, giãm kali huyết, nhiễm kiểm, vô kinh, giữ natri và nước, tăng glucose huyết. 
+ Tiểu hóa: Loét dã dây, buốn nôn, nỗn, chướng bụng, viêm loét thực quản, viêm tụy, 
+ Thần kinh - cơ và xương: Yếu cơ, loãng xương, gẫy xương. 
+ Khác: Phản ứng quá mẫn. 
* Hưởng dẫn cách xử trí ADR: 

- Trong những chỉ đỉnh cấp, nên sữ dụng glucocarticoid với liều thấp nhất vã trong thải gian ngắn 
nhất có hiệu lực lâm sảng. 

- Sau điểt trị dải ngày với glucocorticoid, nếu ức chế trục đối - tuyến yên - thượng thận có khả năng 
Xây ra, điều cấn bách là phải giảm liều nlucøcorticoid từng hước một, thay vĩ ngừng đột ngột, 
~ Äp dụng chế độ điều trị tránh tác động liên tục của những liều thuốc có tác dụng dược lý. Dùng một 
liễu duy nhất trong ngày gây ít ADR hơn những liều chia nhỏ, và liệu pháp cách ngày là biện nháp 

tốt để giảm thiểu sự ức chế tuyến thượng thận và những ADR khác. Trang liệu pháp cách ngày, 
dùng mỏi liều duy nhất cử ai ngày một lần, vào buổi sáng. 
- Thee dõi vã đánh giá định kỹ những thông sẽ về loãng xương, tạo huyết, dung nạp glucose, những 

tác dụng trên mắtvà huyết áp. 
- Dụ phòng loét dạ dây và tá tràng bằng các thuốc kháng thụ thể HZ - histamin khi dùng liều cao 

methylpred nisolon toàn thản. 
- Tất cả người bệnh điều trị dải hạn với glucocorticoid cắn dùng bổ sung caiei để dự phòng loãng 

xương. 
- Những người cú khã năng bị ức chế miễn dịch do glucocorticoid cần dugŠ cảnh háo về khả năng 
dễ bị nhiễm khuẩn. 
- Những người bệnh sắp được phẫu thuật cổthể, phải đùng bổ sung glueoeorticoid vì đáp ứng bình 
thưởng vải stress đã bị giảm sút do ức chế trục đổi - tuyến yên - thượng thận. 

QUÁ LIỀU VÀ XỬ TRÍ: 
-Những triệu chứng quá liếu khi sử dụng glucocorticoid dài ngày, gồm: hội hứng Cushing, yếu cơ, 
loãng xương, tăng năng vẽ tuyến thượng thận và ức chế tuyến thượng thận có thể xảy ra. 

~Trong nhũng trưởng hợp này cần cân nhắc để có quyết định đúng đắn tạm ngừng hoặc ngững hẳn 
việc dùng glucoeorticoid. h 

THÔNG TIN VỀ DƯỢC LÝ, LÂM SÀNG: 
1. Đặc tính dược lực học: 

-Methylprsdnisolgn lä một glucocorticoid, dẫn xuất 6 — alnha— methl của prednisolon, có tác dụng 

chống viêm, chống dị ứng và ức chế miễn dịch rõ rệt. 
-Bo methyl hóa prednisalan, tác. dụng corfieoid chuyển hóa muối đã j. 5= vì vậy có rất Í RẺ 
ngùy cơ giữ Na+: Và gây phủ. Tác dụng chống viêm của methyiprednisolon tăng 20% so với tác 

dụng của pradnisalon; 4 mg methylprednisolon cố hiệu lực bằng 20 mg hydrecortison. 
-Dác glueocorticgid Ức chế hiện tượng thoát mạch và thẩm của các bạch cầu vào mô (vị tí} bị viêm. 

Các glucocorticoid ức chế các hiện tượng này. Glucocorticoid dùng đường toàn thân lãm tặng sẽ 

lượng các bạch cầu trung tính và giảm số lượng các tế bào lympho, bạch cầu ưa eosin, hạch gầu 
đơn nhân trong máu ngoại biên. Bạch cẩu trung tính tăng là do sự tăng huy động các bạch cấu 
trung tính từ dự trữ ð tủy xương ra, do nữa đời eùa chúng trong máu lưu thông được kéo dài và do sự 
thoát mạch và thăm nhiễm vao vị trí viêm bí giảm. Việc giảm số lượng cá6 tế bảo Iympho, các bạch 

nầu ưa eosin và các bạch cầu đơn nhân trong máu lưu thông là kết quả của sự vận chuyển của 

chúng tử mạch mẫu vào mö dạng lympho. 
-Ngnài tác dụng trên chức năng của bạch cẩu, giucocorticold còn tác động đến phản ứng viêm bằng 
cách làm giảm tổng hợp prostaglandin do hoạt hóa nhospholipase A;. Glueecorticoid làm tãng nồng 
độ một số phosphelipid mảng có tắc dụng ức chế sự tổng hợp prostaglandin. Gorticostereid cũng 
làm tăng nống độ llpoeortin, là protein gây giảm tính khả dụng của phospholipid, cơ chất của 
phospholipase A, Guối cùng, glueocortieaid lãm giảm sự xuất hiện oyela=oxygenase ở những tế 
bảo viêm, do đó làm giảm lượng enzyme để sẵn sinh nrostaglandin. 

-Glueocsrlicoid làm giảm tính thấm mao mạch do ức chế hoạt tính của kinin và các nội độc tế vì 

khuẩn và do làm giảm lượng histamin giải phóng bởi bạch cầu ưa base. 

2. Đặc tỉnh dược động học: 

-Khả dụng sinh hợøxấếpxÏ 80%. 
-Nống độ huyếttưởng đạt me tối đa † -2 giờ sau khi dùng thuốc, 

~Thời gian tác dụng sinh học (ức chế tuyến yên) khoảng 11 ngày, có thể cai là tắc dụng ngắn. 
~Methvinradnisoion được chuyển hóa trang gan, giống như chuyển hóa của hydrocortison, và các 
chất chuyển hỏa bài tiết qua nước tiểu. 
-Nửa đời xấp xÏ 3 giỏ. 

BẢO QUẢN - HẠN DÙNG: " 
Bảo quản: Dưới 30°Œ, nơi khô ráo, tránh ánh sáng. 
Hạn dùng : 36 tháng kể từ ngày sẵn xuất. 

Tiêu chuẩn : DĐVN IV. 

Sản xuất tại: 

_ CÔNG TY GỔ PHẨN DƯỢC PHẨM KHẨNH HÒA 
WHo.GMp. Đường 2-4, P. Vĩnh Hòa, TP. Nha Trang, T. Khánh Hòa 
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