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Boc k§ hwéng dén st dung trurée khi ding.

Thdng bao ngay cho béc sy hodc duoc sy nhirng phan (rng cé hal gép
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1. TEN THUGC
SOLU-MEDROL®

2. THANH PHAN CONG THUC
Thanh phan hoat chét: Methylprednisolon Natri Succinat
Methylprednisolon Natri Succinat duoc chi dinh tiém/ truy8n tinh mach
ho#c tiém bép dudi dang:
Hé théng Act-0-Vial (Lo ligu don):
40 mg/mL chira methylprednisolon natri succinat twong dwong véi 40 mg
methylprednisolon.
Lo kém dung méi:
Lo 500 mg/ 7,8 mL chira methylprednisolon natri succinat trong duong
véi 500 mg methylprednisolon.
Thanh phan té dwoc: xem muc 6.1 Danh muc ta duoc.

3. DANG BAO CHE
Bo6t déng khé pha tiém.

4. DAC TINH LAM SANG

4.1 Chi dinh didu tri
Khi viéc dung thudc qua dudng udng khong kha thi, va ham luong, dang
bao ché va dudng dung cla thudc 1a phi hop dé didu tri tinh trang bénh,
B6t vd khudn SOLU-MEDROL ding duréng tinh mach hoc tiém bap
duoc chi dinh nhu sau:
Céc tinh trang dj irng: Kiém soat cac tinh trang di (rng néing hoac gay mét
chirc néng khé tri sau khi da thir 0 cac phuong phép didu trj théng
thudng trong cac bénh hen suyén, viém da co dia, viém da tiép xdc, phan
(rng qua man do thudc, viém mi dj rng quanh ndm hodc theo mua, bénh
huyét thanh, phan irng truy@n dich.
Céc bénh v& da: Viém da bong nuéc dang herpes, dé da toan than tréc
vay, u sii dang ndm (mycosis fungoides), pemphigus, hdng ban da dang
néng (héi chirng Stevens-Johnson).
Céc r6i loan ni tiét: Suy vod thuong than nguyén phat hodc thir phat
(hydrocortisone ho#c cortisone la thudc duoc chon; cé thé sir dung cac
thubc trong tu tdng hop két hop véi mineralocorticoid khi thich hop; & tré
nh, viéc b8 sung mineralocorticoid cé vai trd dc biét quan trong), tang
san tuyén thuong than bam sinh, ting calci huyét lién quan dén ung thu,
viém tuyén giép khdng sinh mu.
Céc bénh duréng tiéu héa: D bénh nhan vurot qua giai doan tram trong
ciia bénh trong viém ruét tirng viing (liéu phap toan than) va viém loét dai
trang.
Céc r6i loan huyét hoc: Thiéu mau tan huyét mac phai (tu mién), thiéu mau
giam san b&m sinh (lién quan dén hdng cau) (thiéu mau Diamond-
Blackfan), ban xuét huyét giam tiéu cu khéng rd nguyén nhan & ngudi
Ién (chi dung qua tinh mach; chdng chi dinh tiém bép), b4t san dong hdng
cau thulin tdy, mot s trirérng hop gidm tiéu cau thir phat.
Chi dinh khéc: Bénh giun xodn anh hudng dén than kinh hoéc co tim, lao
mang néo ¢ tdc nghén hodc doa tic khoang dudi nhén khi duoc ding
cling mét luc véi héa tri khang lao thich hop.
Céc bénh ung buéu: Dé didu trj gidm nhe bénh bach cau va u lympho.

Hé thén kinh: Dot kich phét cdp tinh bénh da xo cirng; phi ndo lién quan
@én khéi u ndo nguyén phét hodc di can, hodc thi thuat mé hop so.

Céc bénh nhan khoa: Nhén viém giao cam, viém mang bd dao va cac tinh
trang viém mét khéng dép (rng véi corticosteroid dung tai ché.

Céc bénh than: Dé 1am tang bai niéu hoic thuyén gidm protein niéu & hdi
chirng than hu khéng rd nguyén nhan hodc do lupus ban dé.

Céc bénh h6 hédp: Bénh ngd ddc beryllium, lao phéi ti cdp hodc lan téa
khi duge sir dung cuing mét lc véi héa tri khang lao thich horp, viém phéi
tang bach cau wa eosin ty phat, bénh sarcoid cé triéu chirng.

Céc r6i loan thdp khép: La liéu phéap bé tro dung trong thai gian ngén (dé
gidp bénh nhén vurgt qua mét dot cdp hodc kich phat) trong viém khép do
gut cdp tinh; thép tim cp tinh; viém cot séng dinh khép; viém khép vay.
nén; viém khép dang thp, bao gdm viém khép dang thép thiéu nién (mét
vai truong hop 6 thé cén liéu phap duy tri lidu thap). D& didu trj viém
da-co, viém dong mach thai durong, viém da co va lupus ban dé hé théng.

4.2 Lidu dung va cach ding
GHI CHU: SOLU-MEDROL lg kém dung méi 500mg/7,8ml cé chira
benzyl alcohol (xem muc 4.4 Canh béo va than trong déc biét khi sir
dung, Sir dung cho tré em).
Chi str dung dung méi di kém hodc Nuéc pha tiém kim khuén véi benzyl
alcohol khi hoan nguyén SOLU-MEDROL. Str dung trong vong 48 giér sau
khi pha.
Can kiém tra bsing mét céc dugc phdm dung dudng tiém dé xem c6 tiéu
phan la hay d8i mau khéng trurée khi ding, bét ctr khi nao dung dich va
bao bi cho phép.
C6 thé cho diing ché phdm nay béng cach tiém tinh mach, truyén tinh
mach hogc tiém bép, phuong phép wu tién dé sir dyng cp clru ban dau
latiém tinh mach. Sau giai doan c&p ciru ban dau, can can nhic ding mét
ché ph&m dang tiém tac dyng kéo dai hon hoac ché phém diing qua
dudng uéng.
C6 bao cao v8 loan nhip tim va/hodc ngirng tim sau khi cho dung nhanh
lidu Ién SOLU-MEDROL qua tinh mach (trén 0,5 gram dung trong
khoéng th&i gian duéi 10 phit). Nhip tim cham da duoc béo céo trong
ho#c sau khi dung li&u |én methylprednisolone natri succinate, va c6 thé
khéng lién quan dén téc d6 hay thoi gian truyén. Khi cin liéu phép lidu
cao, lidu khuyén cao clia Bot vé khudn SOLU-MEDROL la 30 mg/kg dung
qua tinh mach trong it nhét 30 phat. C6 thé I4p lai lidu nay 4 dén 6 gier
mét I&n trong 48 gidr.
Nhin chung, chi nén tiép tuc liéu phép corticosteroid li8u cao cho dén khi
tinh trang cia bénh nhan da én dinh; thuéng khéng qua 48 dén 72 [+[[:2
& cac chi dinh khéc, liu ban d3u sé thay déi tir 10 dén 40 mg
methylprednisolone tiy thudc vao tinh trang bénh cy thé duoe didu trj,
Tuy nhién, trong mét s6 tinh huéng nguy kich, c4p tinh, de doa tinh man,
nhét dinh, viéc ding li8u virgt qua liu théng thuromg c6 thé 13 chinh dang
va c6 thé gdp nhidu 1an li8u ding qua duédng uéng.
Cén nhén manh rédng nhu ciu vé liu dung thay d6i va phal duoc xéde djnh
Ph hop v6i tirng cé thé cén cir trén bénh duor didu tr] vé dép img cua
bénh nhan. Sau khi ghi nhan duoc dap ng c6 Igl, nén xac dinh l18u duy
tri phis hop bléing cach giam liu ban dau theo ting mire gidm nhé vao ode
khodng thei gian thich hop cho dén khi dat durgc li8u thép nhat duy tr)
:%qc dép g lam sang théa déng, CAc tinh hudng c6 thé khién cin phal
i8u chinh li8u 1a thay d6j tinh trang Iam sang do bénh thuyén giam hay

4p (rng véi thudc cla tirng bénh nhén, va anh hudng cua
:/ri:?:::r? :an i xic véi Phng tinh hung céing théng khong ién quan
truc tiép dén thyc thé bénh duge didu tri. Trong trung hop bénh nhan
gép phai tinh huéng céng théng, c6 thé can ting lidu corticosteroid trong
mot khoang thosi gian phts hop VG tinh trang ciia bénh nhan. Néu muén
ngtrng diing thu6c sau liéu phap dai han thi khuyén céo nén ngung thudc
tir tl (rng d6t ngot. )
Cét&‘éh:t‘);:g';dslgl?u-MEgROL béng céch tiém tinh mach hodc tiém bap
hodc truydn tinh mach, phuong phap uu tién dé str dung cdp clru ban dau
& tiém tinh mach. D& cho diing béing c4ch tiém tinh mach (hoac_tlém bép),
pha ché dung dich theo chi din. C6 thé ding liu can thiét qua tinh mach
trong khodng théi gian vai phat. Néu can, ¢6 thé ding thuéc & dang dung
dich da pha loang b&ng cach thém Nuérc cdt pha tiém hodc dunglmbn pha
lodng thich hop khéc (xem duéi day) vao lo Act-O-Vial varatra lidu duoc
chidinh.
Dé p;\a ché dung dich truy8n tinh mach, d4u tién 1a pha ché dung dich
tiém theo chi d&n. Sau d6 c6 thé pha lodng dung dich nay bang luong chi
dinh ciia dextrose 5% trong nuée, dung dich nuée mudi sinh ly déng
trirong, ho#c dextrose 5% trong dung dich nuwée mudi sinh ly déng
truong.

& bénh nhan nhi, li8u khéi dau ctia methylprednisoline c6 thé khac nhau
tly thudc vao thure thd bénh cu thé duoc didu tri. Khodng lidu ban dau la
tir 0,11 dén 1,6 mg/kg/ngay chia thanh ba hodc bén lidu (3,2 dén

48 mg/m? b& mét co thé/ngay).

Vién Tim, Phéi va Mau Quéc gia (National Heart, Lung, and Blood
Institute - NHLBI) - My khuyén céo lidu dung d6i vé&i prednisone,
prednisolone, hodc methylprednisolone toan than & bénh nhan nhi bj hen
suyén khong kiém sodt duoc bing corticosteroid dang hit va thuéc gian
phé quén tac dung kéo dai la 1-2 mg/kg/ngay dung lidu don hodc chia
nhé. Hon nira, khuyén nghi tiép tuc dung liéu trinh ngn, hay liéu phap
“burst” (duing li8u cao trong th&i gian ngén) cho dén khi bénh nhan dat
duoc vu lugng thé ra dinh béing 80% kha nang t6t nhét cia bénh nhan
hodéc cho dén khi hét triéu chirng. Viéc nay thuéng cin 3 dén 10 ngay didu
tri, méc du c6 thé mét thoi gian dai hon. Khéng c6 bang chirng réng giam
lidu dan d&n sau khi cai thién sé& ngan ngira duoc tai phat bénh.

C4 thé giam lidu dung cho tré nh nhi va tré em nhung can didu chinh lidu
dung tuy theo d6 nang cuia tinh trang va dap (rng ctia bénh nhan hon la
theo dé tudi va can nang clia bénh nhan. Khéng nén dung lidu dudi

0,5 mg/kg mdi 24 gi&r.

Ligu dung phai duoc giam hodc ngurng tir tir khi thudc da duoc cho dung
nhidu hon mét vai ngay. Néu xuét hién mét giai doan tu thuyén giam & tinh
trang man tinh, can ngung didu tri. Can thuc hién cac xét nghiém thuéng
quy trong phong thi nghiém, nhur phén tich nwéc tiéu, duéng huyét sau
bira &n hai gi®, xac dinh huyét 4p va can nang va chup X-quang nguc mét
céch dinh ky trong qua trinh didu tri kéo dai. Can chup X-quang dudng
tiéu hoa trén & bénh nhan c6 tign sir loét hodc r6i loan tiéu héa dang ké.
Trong didu tri céc giai doan trAm trong cép tinh da xo cirng, liéu hang ngay
160 mg methylprednisolone trong mét tuén, sau d6 la 64 mg hai ngay mét
1an trong 1 thang da duoc cho thdy la cé hiéu qua (xem muc 4.4 Canh
bdo va than trong dac biét khi sir dung Than kinh-tdm than).

Dé so sdnh, dudi day la lidu trong duong theo miligram cua nhiéu
glucocorticoid khédc nhau:

Cortisone, 25 Triamcinolone, 4
Hydrocortisone, 20
Prednisolone, 5

Paramethasone, 2

Betamethasone, 0,75
Prednisone, 5 Dexamethasone, 0,75
Methylprednisolone, 4

Nhizng méi lién hé v& liéu nay chi ép dung cho dudmng uéng hodc tinh
mach. Khi nhirng chat nay hodc dén xuét cia ching duorc tiém bép hodc
tiém vao & khép, trong quan nay cd thé bj thay déi nhidu.

4.3 Chéng chi dinh

Bét v6 khudn SOLU-MEDROL bj chéng chi dinh:

* _ & céctinhtrang nhidm ndm toan than va bénh nhan da biét bi quéa
mén v&i thuBc hodc céc thanh phan cia thuéc nay. SOLU-MEDROL

40 mg c6 chira lactose monohydrate duoc san xuét tir sira bd. Do vay,
chéng chi dinh & bénh nhan da biét hoac nghi bi qua man véi sira bo hodc
céc thanh phan cua sira bd hodc cac san pham tir sita khac do c6 thé
chira luvong nhd thanh phan clia sira.

*  dédung ndi tiy mac. DA c6 cac béo cdo bién cBy t& néng lién quan
dén dudng dung nay.

Cac ché phdm corticosteroid tiém bép bj chdng chi dinh déi voi bénh ban
xudt huyét giam tidu cau khong ré nguyén nhan.

Chéng chi dinh khéc d8i véi viéc sir dung Bét vo khudn SOLU-MEDROL
duoc bao quan bang benzyl alcohol (SOLU-MEDROL lo kém dung méi
500mg/7,8ml):

Céc dang bao ché durgc bao quan béng benzyl alcohol b chdng chi dinh
slrdung ¢ tré nhd nhi sinh non. (Xem muc 4.4 Canh bdo va than trong
déc biét khi sir dung, Sir dung cho tré em.)

4.4 Canh béo va than trong déc biét khi sir dung

CANH BAO

Céc phan (rng bét loi nghiém trong vé than kinh khi dung ngoai
mang clrng

Cac bién ¢8 than kinh nghiém trong, déi khi d&n dén tir vong, d4 duoc bao
cdo khi tiém corticosteroid ngoai mang cirng. Nhirng bién cé cy thé duoc
bao céo bao gdm, nhirng khdng chi giéi han & nhdi mau tdy séng, ligt hai
chi dudi, liét tir chi, mi1 vd ndo va dot quy. Cac bién cd than kinh nghiém
trong nay da dugc béo cdo trong ca trrdrng hp ¢ va khong sir dung ky
thuét soi huynh quang (fluoroscopy). Tinh an toan va higu qua cua
corticosteroid ding ngoai mang cing chua dugc thiét 1ap, va
corticosteroid khéng dugc phé duyét cho myc dich sir dung nay.

Téng quat

SOLU-MEDROL lg kém dung mdi 500mg/7,8ml c6 chira benzyl
alcohol, c6 kha néng gdy ddc khi diing tal chd vao m than kinh.
Phoi nhidm véi qué nhidu benzyl alcohol ¢6 lién quan dén tinh trang
nhiém ddc (ha huyét &p, nhidm toan chuyén hoa), déc bigt & tré so sinh,
va tang ty 16 méc méi vang da nhan xam, déc biét & tré nhi nhi sinh non.
C6 bao cao & mirc dd hiém gap vé tinh trang tir vong, chti yéu & tré nhd
nhi sinh non, lién quan dén phoi nhidm véi qua nhidu benzyl alcohol.
Lugng benzyl alcohol tir thude thuong dugc xem la khéng dang ké so véi
lrgng nhéan dugc trong cac dung dich tdy rira c6 chira benzyl alcohol. Khi

“rseidiing |IBU cao thuSc cé chira chét bao quan nay phai cén nhéc dén téng

lrong benzyl alcohol dé st dung. Khéng ré lugng benzyl alcohol 6 thé
géy nhidm déc. Nu bénh nhan can lidu cao hon li8u khuyén céo hodc
can thuéc khac c6 chira chét bao quan nay, thiy thubc phai can nhéc dén
téng lugng chuyén héa hang ngay cla benzyl alcohol tir cac ngudn két
hep nay (xem muc Thén trong, Sir dung cho tré em).

Tiém SOLU-MEDROL c6 thé d&n dén cac thay ddi trén da va/hodc duéi
da hinh thanh vét 15m trén da tai vi trf tiém. D& gidm thidu ty 16 teo trén da
va dudi da, phal cdn than khéng tiém qué lidu khuyén cao. Can trénh tidm
vao co delta vity 18 bj teo duréi da cao.



Céc trung hop phén (rng dang phén vé hiém gép da xay ra & bénh nhan
"U"g ';@U Phép corticosteroid (xem muc 4.8 Téc dung khéng mong
muén).

O bénh nhan diing dang lidu 40 mg ciia SOLU-MEDROL trong qué trinh
didu tri céc tinh trang dj (rng c&p tinh va khi nhirng tridu chimg nay trér
néng hodc néu triéu chirng dj (rng méi xuét hién, c&n phai can nhac kha
néng gép phai cac phan (rng qua man vé&i thanh phan cua sira bod (xem
muc 4.3 Chéng chi djnh). Néu thich hop, nén ngurng dung
SOLU-MEDROL va digu tr] tinh trang ctia bénh nhan mét cach phi hop.
Nén can nhac dung cac phurong phap didu tr] thay thé, bao gdm sir dung
céc dang bao ché corticosteroid khdng chira thanh phain duoc san xuét

tir sira bd dé didu tri di irng cp tinh khi thich hop.
Lidu cao hon cua corticosteroid tc dung nhanh duroc chi dinh & bénh
nhén dang didu tri béing corticosteroid gép phai bét ky céing thAng bét
thueng ndo trurdre, trong va sau mét tinh trang cang théng.
K&t qua tir mdt nghién ctru da trung tam, ngdu nhién, cé déi ching gia
dugc véi methylprednisolone hemisuccinate, moét corticosteroid dung
qua tinh mach, cho théy tang ty 16 t&r vong s&m (lic 2 tulin) va muon (lic
6 thang) & bénh nhan bi chdn thurong s0 né@o khong ¢6 chidinh rd rang véi
li8u phap corticosteroid. Khdng nén dung lidu cao corticosteroid dung
toan than, bao gdm SOLU-MEDROL, dé didu tri tén thuong néo do chén
thuong.
Tim-than
Lidu trung binh va cao clia corticosteroid ¢6 thé gdy téng huyét ap, gitr
mudi va nurée, va tang bai tiét kali. Nhirng tac dung nay ¢6 thé it xay ra
hon véi cac dan xuét tdng hop trir khi dung véi ligu lén. C6 thé can han
ché& &n mudi va b sung kali. T4t ca corticosteroid d&u lam tang bai tiét
canxi.
Céc bao céo chuyén mén goiy mai lién quan ro rang gitra viée sir dung
corticosteroid va v& thanh tu do cla tht trai sau mét con nhdi mau co tim
méi xdy ra; do d6, can curc ky than trong khi dung liéu phap corticosteroid
& nhirng bénh nhan nay.
NOI tiét
Suy truc dudi ddi-tuyén yén-tuyén thuong than (Hypothalamic-pituitary
adrenal - HPA), héi chirng Cushing va tang dudng huyét. Theo déi bénh
nhén xem ¢6 bi nhirng tinh trang nay hay khdng khi str dung lau dai.
Corticosteroid c6 thé gay suy truc HPA ¢6 thé phuc hdi duoc véi kha néng
thiéu glucocorticosteroid sau khi ngung didu tri. C6 thé giam thiéu tinh
trang suy v thurong than thir phét do thudc géy ra bang cach giam din
liu dung. Dang suy twong di nay c6 thé kéo dai nhidu thang sau khi
ngung diu tri; do d6, khi ¢ bét ky tinh hudng cang thing nao xay ra trong
giai doan d6, nén khoi phuc lai liéu phap hormon.
Tén thurong gan do thudc
Hiém khi, ligu cao methylprednisolone diing qua tinh mach ngén ngay
theo chu ky (thuéng la @& didu tri giai doan trm trong cua bénh da xo
clrng tai lidu 1 gram/ngay) c6 thé gay ra mét dang ngd déc cuia viém gan
cép tinh. Thoi gian dén khi khéi phat dang tén thuong gan do steroid gay
ranay c6 thé |4 vai tuain hodc 1au hon. D4 quan sat thdy khéi tén thuong
gan sau khi ngung didu tri. Tuy nhién, t8n thuong gan nghiém trong cé thé
xay ra, d6i khi d&n dén suy gan c4p tinh va tir vong. Ngung diing
methylprednisolone qua tinh mach néu xay ra viém gan do nhiém ddc. Vi
tai phat xay ra sau khi dung lai thuéc, tranh sir dung methylprednisolone
lidu cao dung qua tinh mach & bénh nhan c6 tign sir viém gan do nhiém
ddc gay ra bdi methylprednisolone. )
Nhiém triung
Téng quéat
Bénh nhén dang dung corticosteroid d& bi nhi&m triing hon la ngudi khde
manh. Cé thé b giam strc d& khang va mat kha néng phong téa viing
nhiém triing khi str dung corticosteroid. Nhim bét ky tac nhan gay bénh
n&o (virus, vi khudn, ndm, sinh vét don bao hodc giun san) & bat ky vij tri
nao clia co thé c6 thé lién quan dén viéc sir dung corticosteroid don tri
hodc két hop véi cac thubc trc ché mién dich khac.
Nhirng tinh trang nay c6 thé nhe, nhung c6 thé néng va déi khi gay tir
vong. Khi tang liu corticosteroid, ty & xay ra bién chirng nhiém triing téng
18n. Corticosteroid ciing c6 thé che gidu mdt s6 d4u hiéu nhidm trung hién
c6. Khéng sir dung trong khép, trong bao hoat dich hodc trong gén nh&m
dat duoc tac dung tai chd khi bj nhidm triing khu tria c4p tinh,
M6t nghién ciru da khong thiét 1ap dugrc tinh hiéu qua cla
methylprednisolone natri succinate trong di&u tri héi chirng nhiém tring
huyét va s8¢ nhiém tring huyét. Nghién clru nay cling goi y ring didu tri
nhirng tinh trang nay b&ng methylprednisolone natri succinate c6thé 1am
téng nguy co tir vong & mot s6 bénh nhan nhét dinh (nhu bénh nhan bi
téing ndng dé creatinine huyét thanh hodc bénh nhan bj nhiém triing thir

phat sau khi dung methylprednisolone natri succinate). ok

Nhiém ndm #
Corticosteroid c6 thé lam trm trong tinh trang nhidm ndm toan than va do
d6 khong nén sir dung khi dang bi nhidm n&m trir khi cin dé kiém soét
phén (rng do thudc. Da cé bao cdo v& céc trurdng hop sir dung ddng thori
amphotericin B va hydrocortisone sau d6 bj phi dai tim va suy tim sung
huyét (xem myc 4.3 Chéng chi dinh va 4.5 Tuong téc véi céc thuéc
khéc va céc dang twrong tac khéc, Thubc tiém amphotericin B va thubc
ha kali).

Céc tdc nhén géy bénh déc biét

Bénh tigm &n c6 thé bj kich hoat hosc c6 thé c6 mot dot kich phét nhidm
triing gian phét do céc tac nhan géy bénh, bao gdm nhirng bénh do
Amoeba, Candida, Crypt Mycob jum, Nocardia,
Pneumocystis, Toxoplasma gay ra.

Cin loai trir bénh do amip thé tiém &n hodc bénh do amip thé hoat dong
trurée khi bat dau liéu phép corticosteroid & bénh nhan da cé thi gian

& céc vung nhiét d&i hodc & bénh nhén bj tiéu chay khéng rd nguyén - ,W

nhén.
Tuong ty, phai cyre ky cén than khi dung corticosteroid & bgnh nhan da
biét hoic nghi nhidm ky sinh triing Strongyloides (giun kim). & nhirng
bénh nhan d6, sy (rc ché mién dich do corticosteroid sinh ra c6 thé ddn
dén téing nhim Strongyloides va phét tan &u tring trén dign rong, thudng
kém theo viém dai trang-ruét nang va c6 kha néng nhidm trung huyét
Gram &m géy tir vong.
Khéng durgc ding corticosteroid & bénh st rét thé néo. Hign khong c6
béng chirng v& I¢i fch tir steroid trong tinh trang nay.
Bénh lao
Sir dung corticosteroid trong bénh lao thé hoat dong chi nén han ché
& nhirng ca bénh lao t6i c&p hoc lan tda, trong dé corticosteroid duoc sl
dyng dé didu tr] bénh két hop vé&i phéac dd khéng lao thich hep.
Néu corticosteroid durge chl djnh & bénh nhan bj bénh lao ti®m &n hodc c6
phén (rng véituberculin, c&n theo dol chét ché vl ¢6 thé xay ra téi kich
hoat bénh. Trong qué trinh dp dung liéu phap corticosteroid kéo dai,
nhitng bénh nhan nay nén duoc ding thube dy phong.
Tiém véc xin
Chéng chi djnh diing véc xin s8ng hodic véc xin séng giam doc lyc
& bénh nhén diing corticosterold véi ligu gay (rc ché mi&n dich. C6
thé duing véc xin chira téc nhan dé bj giét hodc bét hoat. Tuy nhién,
khdng thé dy doédn dugc dép tng véi céc vac xin 6. Cac quy trinh
ching ngra c6 thé durgc thyc hién & bénh nhan dang dung corticosteroid
nhur la mét ligu phép thay thé, vi dy: d6i véi bénh Addison.

Nhiém virus y

Thiy dau va s¢i c6 thé co dién bién nghiém trong hon ha

tlr vong & bénh nhan nhi va ngudi Ién dang di?ngg conico:t::glr:i’.c(g‘l:g:y
nhén nhi va ngudi ln chura ting bi nhirng bénh nay, can phai déc biét
cén than dé tranh phoi nhidm. Cling chua rd déng gép clia bénh nan
va/hodc didu tri corticosteroid truére d6 vao nguy co. Néu phoi nhiém voi
thiy dau, c6 thé chi djnh du phong bé&ng globulin mi&n dich varicella
zgsm‘r (varlgella 2oster immune globulin - VZIG). Néu phoi nhiém véi séi:
CX thé chi dinh dy pho_ng béng globulin midn dich (immunoglobulin - 1G). ‘
(Xem t& huéng dén sir dung trong tng dé biét thdng tin ké toa dly di :

cho VZIG A ' !
Kving v"u": 1G.) Néu thiy dau phét trién, cin can nhéc didu trjbing thude

Thén kinh

Céc bao cdo va bién c6 y té néing c6 lién quan dén dueng dung ndi tiy

mac (xem myc 4.8 Téc dung khéng mong muén, Tié F
Kinh/TAm thain), S RS T

Nhan khoa i

Str dung corticosteroid c6 thé géy duc duéi bao sau thily tinh thé, ting
nhan &p véi kha nang gy tén thuong céc day than kinh thj gidc, va cé thé
tang cudng co s& clia nhiém triing mét thir phat do vi khudn, nm hodc
virus. Khéng khuyén céo st dung corticosteroid uéng trong didu trf viém
day thén kinh thj gidc va c6 thé dAn dén taing nguy co bl cac dot méi. Nén
than trong khi sir dung corticosteroid & bénh nhan bj herpes simplex mAt
do tinh trang thiing giadc mac. Khdng nén str dung corticosteroid trong
trréng hop bj herpes simplex mAt thé hoat déng.

THAN TRONG

Téng quat

San phdm nay giéng nhiéu dang bao ché chira steroid khac, nhay véi
nhiét d6. Do d6, khdng nén dé sén phdm trong ndi hap khi mudn tiét tring
bén ngoai lo.

Nén dung liéu corticosteroid thdp nhét c6 thé dé kiém soét tinh trang can
didu tri. Khi c6 thé giam ligu dung, nén gidm tir tir.

Vi cée bién chirng clia didu trj véi glucocorticoid phu thudc vao ¢ ligl va
thei gian didu tri, phai dua ra quyét dinh v& loi fich/nguy co cho tirng
trudrng hop riéng 18 v& lidu va thoi gian didu tri va v& viéc nén sir dung ligu
phép hang ngay hay gian doan.

Sarcoma Kaposi da duoc bao céo xay ra & bénh nhan dung liéu php
corticosteroid, thuérng gép nhét di véi céc tinh trang man tinh. Viéc
ngung ding corticosteroid c6 thé d&n dén cai thién trén 1am sang.
Tim-thén ) !

Can than trong & bénh nhan bj xo cirng toan than do da quari sét théy hién
tuong tang ty 18 gdp con kich phat than do xo cirng bl véi corticosteroid,
bao gom methylprednisolone.

Vitinh trang gilr natri vé&i két qua Ia phis n8 va mét kali cé thé xay ra & bénh
nh&n dung corticosteroid, cin than trong khi sir dung nhirng thuéc nay
& beng nhén suy tim sung huyét, cao huyét 4p hoéc suy than.

NoI tiét '

C6thé giam thidu tinh trang suy vé thuong than thir phét do thuéc gay ra
b&ng cach gidm dan lidu ding, Dang thiéu hut twong déi nay cé thé kéo
dai nhidu thang sau khi ngung didu tri; do d6, khi cé bat ky tinh huéng '
céng thang nao xay ra trong giai doan d6, nén khéi phuc lai liéu phap
hormon.

D6 thanh thai chuyén héa cla corticosteroid giam & bénh nhan suy gidp
va tdng & bénh nhan cudng gidp. Thay ddi tinh trang tuyén giap cia bénh
nhan c6 thé c&n didu chinh lidu.

Tiéu héa iy ,,
Can than trong khi str dung steroid & bénh loét da day - ta trang thé hoat
d6ng hoc tidm &n, viém tdi thira, nhirng ch khau ndi rudt méi va viém
loét dai trang khéng d&c higu, vi steroid c6 thé lam tang nguy co thiing.
Céc ddu hiéu kich thich mang bung sau khi thing duéng tiéu héa & bénh,
nhan diing corticosteroid c6 thé rét nhe ho#ic khdng cé. " "
C6 sir tang tac dung do gidm chuyén héa corticosteroid & bénh nhan xo
gan. s

Co xuwong

Corticosteroid lam giam tao xuong va tang tiéu xurong vira thdng qua tac
dung 1&n qué trinh didu hoa calci (tirc 1, gidm hép thu va tang tiét) vira e
ché chirc néng cla tao 8t bao. Tinh trang nay, cling véi tinh trang giam
protein matrix clia xuong thir phat sau khi tang di héa protein, va.giam san
sinh hormon sinh duc c6 thé d&n dén rc ché qua trinh tang trudng xuong.
& bénh nhan nhi va phat trién bénh loang xwrong & bét ky tudi nao. Nén
cén nhéc d&c biét & bénh nhan bi ting nguy co lodng xwong (tic la phy - *
nir sau thdri ky man kinh) trurde khi bat dau liéu phap corticosteroid.
Tiém tai chd mét steroid vao vj tri da tiém trwdc day thudong khong duge”
khuyén céo. i) L st v
Thén kinh-tdm thin o
Méc du cac thir nghiém |am sang c6 déi chirng da cho thdy corticosteroid
c6 tac dung giup nhanh khéi cac dot trim trong cép tinh da xo cirng, *
nhirng thir nghiém nay khéng cho thdy réng corticosteroid anh huéng 1&n
két cuc cudi ciing hay dién tién tu nhién cla bénh. Géc nghién ctru cho
thdy réing cin cé lidu corticosteroid tuong déi cao dé biéu hién tac dung
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.1 dang ké. (Xem muc 4.2 Lidu dung va cach dung) i

Da quan sét thdy bénh co cép tinh khi diing liu cao corticosteroid, da sé-
thudng xay ra & bénh nhan ¢ rdi loan dan truydn than kinh co (vi du:
nhurgc co), hodc & bénh nhan dung liéu phap ddng thi véi véi cac thude
chen than kinh co (vi dy: pancuronium). B&nh co cép tinh nay & toan than,
¢6 thé lién quan dén co mét va co hd hdp, va cé thé din dén ligtnhe ttr -
chi. TAng enzym creatin kinase c6 thé xay ra. Sy cai thién hodc hdi phyc’
trén 14m sang sau khi ngung corticosteroid c6 thé can nhidu tuan d§n P

3 N

Yphidungm: !

| loan t&m than cé thé xuét hién khi dung corticosteroid, dao déng™
tcu:)ﬂ:x;f\g p%dn, mé&t ngu, tam trang thét thudrng, thay ddi tinh cach va tram
cam nang, dén cac bidu hign tam than r6 rang. BOng thdi, tinh trang bét §n
dinh c&m xtic hoc xu huréng loan tinh than ¢6 sén ¢6 thé bj corticosteroid
lam cho néng thém, | 4 | )
Nhén khoa v
Ap lc ndi nhan c6 thé ting & mot s6 ngudr. Néu ligu phép steroid duge.
tiép tuc diing hon 6 tuin, cin theo ddi &p lye ndi nhan. :
Théng tin danh cho bénh nhan )
Cin canh bao bnh nhan khéng ngung dung corticosteroid m¢t cach dgt
ngdt hoic khdng cé sy giam sat y t&, thong béo cho nhan viény. téréng 7
bén than dang dung corticosteroid va di kham néu bj st hodc c6 trigu
chitng nhim tring khac. ) N
CAn canh bao nhirng nguei dang dung corticosteroid tranh phoi nhlém‘
thily @4u hodc s&. Cling cin khuyén céo bénh nhan réing néu ho bj phoi
phi&m thl cin phai di kham ngay khong cham tré. :
Sir dyng cho tré em i

W7 SOLU-MEDROL Ig Kk&m dung,mdl 500mg/7,8mi ¢é chira chét béo quan 1a

benzyl alcohol. Kiém tra cén than lo thudc dé xac djnh dang bao ché dang

duge sir dung. IR \
Begzyl alcghgl. mét thanh phan cla san ph&m nay 6 lién quan dén céc
bién c& bét Il nghiém trng va tir vong, d&c biét & bénh nhan nhi, *HAl
chirng thér gép" (a3 trung béi tinh trang suy nhuge hé than kinh trung
wang, nhidm toan chuyén hoa, thér hén héy va ndng dé benzyl alcohol V&
chét chuyén hod clia nd trong mau va nudc tidu cao) ¢4 lién quan dén lidu
panzyl alcohol » 99 mg/kgingay & iré so sinh va tré s sinh nhe can. C4c
triu chirng khdo c6 thé bao gdm suy giém than kinh tir tir, co giat, xuét




huyét ndi so, bét thuromg v huyét hoc, ran da, suy than va gan, ha huyét
dp, nhip tim ch&m va truy tim mach. Méc di nam ue?: lhOnpg tr;uonguzgn
san phém nay néi chung c6 chira lugng benzyl alcohol thap hon dang ké
50 v6i lidu duoc béo céo ¢4 lién quan dén *hoi ching thé gép”, chura ré
luong benzyl alcohol 8 thidu c6 thé gay nhidm doc. Nguy co nhidm déc
benzy! alcohol phu thuéc vao lrong da dung va kha nang gidi doc héa
chét nay cia gan. Tré nhii nhi sinh non hoac c6 can néng ltic sinh ra théj
ciing nhur bénh nhan duing Iidu cao, c6 thé dé bi nhidm déc hon. Th ¥
thuBc cho duing thudc nay hodc thudc khéc c6 chira benzyl alcohol cy!n
phéi can nhéc dén ganh nang chuyén hoa hang ngay cua benzyl alcohol
tir t4t cé céc ngudn.
Tinh hiéu qua va an toan cia corticosteroid & nhém déi tugng tré em
duroc can cir trén co ché tac dung da duoc biét ré cua corticosteroid la
turong tu & cac nhom déi trong tré em va ngudi 16n. Cac nghién ciru da
cbng b8 dura ra béing chirng vé tinh hiéu qué va an toan & bénh nhan nhj
@é didu tri hoi chirng than hur (> 2 nam tudi), va u lympho va bénh bach
cu xam I&n (> 1 thang tudi). Cac chi dinh khac dé sir dung corticosteroid
& tré em, vi du: thé kho kheé va hen suyén nang, cén cir trén cac thir
nghiém dlly du va c6 d6i chirng & nguréi 16n, trén céc tidn d@ rdng dién
bién ctia bénh va sinh Iy bénh hoc dugc xem la gan nhu gidng nhau & ca
hai nhém d6i trong.

Céc tac dung bt loi cia corticosteroid & bénh nhan nhi trong tyr véi

& ngudri 16n (xem muc 4.8 Tac dung khéng mong mudn). Gidng véi
ngudilén, can phai quan st cn than bénh nhan nhi bing cach thudng
xuyén do huyét 4p, can nang, chidu cao, 4p lyc ndi nhan va danh gia lam
sang xem c6 xut hién nhim tring, réi loan tam Iy x& hoi, thuyén tac huyét
khéi, loét da day - t4 trang, duc thuy tinh thé va loang xuong hay khong.
Bénh nhan nhi duoc didu trj bing corticosteroid theo bét ky duéng nao,
bao gdm cé corticosteroid dung toan than, ¢6 thé gap phai tinh trang giam
8¢ @6 tang truréng. Anh hudng tiéu cuc nay cua corticosteroid 1én qua
trinh téng trréng da duoc quan sat thdy & lidu toan than thép va khdng co
bang chirng trong phong thi nghiém v& suy truc HPA (tirc 1, kich thich
cosyntropin va mirc cortisol co ban trong huyét tuong). Do dé, tdc d6 tang
trudng c6 thé 1a mot chi bao nhay hon vé phoi nhidm corticosteroid toan
than & bénh nhan nhi so véi mdt s6 xét nghiém chirc nang truc HPA duoc
sir dyng phd bién. Ciin theo dbi s tang trudng tuyén tinh clia bénh nhan
nhi didu tri bAng corticosteroid, va cén nhéc gilra tac dung tiém tang lén
Qqué trinh tang trudng cla viée didu tri kéo dai so véi loi ich 1am sang thu
duoc va su sdn c6 cUa cac bién phap didu tri thay thé. D& giam thiéu cac
tac dung tiém tang 1&n qua trinh téng truréng cla corticosteroid, nén didu
chinh li&u cho bénh nhan nhi dén lidu thp nhét c6 hiéu qua.

Sir dung trong léo khoa - P

Céc nghién ciru 1am sang khdng bao gdm du s8 ddi tuong tir 65 tudi tré.
1én dé xdc dinh xem ho c6 dap (rng khac v&i d6i trgng tré hon hay khang.
Kinh nghiém l&m sang duoc bdo cdo khéc chura nhén biét sy khac biét vé
dap (rng giira céc bénh nhan cao tudi va bénh nhan tré hon. Nhin chung,
cain than trong khi chon ligu diing cho bénh nhan cao tudi, thuéng bét diu
& gi6i han dudi cia khodng li8u, phan dnh tin suét cao hon gép phai tinh
trang suy giam chirc néng gan, than hodc tim, va bénh ddng thoi hodc liéu
phap thudc khéc. 3 s
4.5 Turong téc véi céc thudc khac va cdc dang trong téc khdc

i inogl imide ¢4 thé din d&n mét tac dung rc

ché tuyén thugng than do corticosteroid sinh ra.

Thudc tiém amphotericin B vé ha kali: Khi diing d3ng thri corticosteroid
véi thudc ha Kali (tire 12, amphotericin B, thuc I tiéu), ciin theo ddi chéit
ch& bénh nhan xem ¢6 bj ha kali huyét hay khéng. B cé béo céo vé
trutmg hop sir dung ddng thor in B va hy sau d6
bi phi dai tim va suy tim sung huyét.

Thubc khang sinh: Thubc khéng sinh nhém macrolide da dugc béo céo la
gdy gidm déng ké d6 thanh thai corticosteroid (xem Thudc e ché men

gan).

Thubc khdng cholinesterase: Sir dung ddng théi céc thude khang

cholinesterase va corticosteroid cé thé gy 6m yéu néing & bénh nhén bj

nhuoc co. Néu cé thé, nén ngung dung thude khéng cholinesterase it

nhéit 24 giér trrére khi bt dAu liéu phap corticosteroid.

Thubc chéng déng méau, ding qua dudng ubng: Ding adng thoi 2

corticosteroid va wartarin thuéng d&n dén (rc ché dap ing véi warfarin,

méc dis da c6 mot s6 bao céo khong théng nhét. Vi vay, céc chi s6dong’”

méu ciin dugc theo ddi thuromg xuyén dé duy tri téc dung chéng déng

mong muén. t :

Thubc chéng tiéu duéng: Vi corticosteroid c6 thé 1am téing ndng d6 3

glucose trong méu, ¢4 thé ciin didu chinh lidu diing ciia thubc chéng tidu

dudng.

Thubc khdng lao: Ndng 83 trong huyét thanh cua isoniazid c6 thé bj giam.

Cholestyramine: Cholestyramine c6 thé lam ting a¢ thanhithai ' "~ =%

corticosteroid. .

Cyclosporine: C6 thé xay ra hién trgng tang hoat tinh clia ca cyclosporine

va corticosteroid khi hai thudc nay dugc dung cung mét lic. Da c6 bao
“c4o v& tinh trang co giét khi sir dung ddng thai hai thudc nay. ;

Digitalis glycoside: Bénh nhan dang dung digitalis glycoside ¢6 thé bjténg

nguy co loan nhip tim do ha kali huyét.

Estrogen, bao gdm thubctrénh thai dutng ubng: Cac estrogen c6 thé lam

giam sy chuyén héa trong gan ciia mdt s corticosteroid nhét dinh, tir 46

lam téng tac dung cua corticosteroid.

Thubc cém g men gan (vi dy: p

rifampin): Céc thuc cam (rng hoat dong clia men cytochrome

P450 3A4 c6 thé lam téing chuyén héa corticosteroid va doi héi tang lidu

dung cla corticosteroid.

Thubc tre ché men gan (vi du: ketoconazole, thubc khéng sinh nhém

¢ 4

nhu ery 4c thubc (rc ché
cytochrome P450 3A4 c6 khé néing gay ting ndng 49 corticosteroid frong
huyét trong. ey S phiest
Ketoconazole: Ketoconazole 84 dugc béo céo la lam giam dang ké quéa
trinh chuyén héa ciia mét s6 corticosteroid nhét dinh cho dén 60%, ddn
161 tang nguy co gap pha téc dyng phy cia corticosteroid.
Thubc khéing viém khéng sterold (Nonsteroidal anti-inflammatory agent -
NSAID): Sir dung 6dng thovi aspirin (hoAc thubc khéng viém khong steroid
khéc) véi corticosteroid lam téing nguy Co g&p phai tAc dung phy v tiéu:
héa. Can than trong khi duing aspirin két hop véi corticosteroid & bgnh
giam prothrombin huyét. B thanh théi salicylate c6 thé téing khi sir dung
ddng thori véi corticosteroid. < v ! o b A2
Thir phéin tmg da: Corticosteroid c6 thé 1am gidm phan img vél céc phép
thir phéan (rng da. ' \
Vaogln: Bénh nhan dang dung ligu phép corticosterold kéo dai c6 thé bigy
hién giam dép rng véi gidi doc 6 (toxold) va vaccin séng hodc bé' hoat do
sur trc ché dép (mg cua khang thé. Camcqstamld cingcéd I?l thic ddy sy
sao chép mot s6 sinh vét chira trong vaccin séng gdll‘nm :raf-;‘ v:n~|.i" hoan
cho diing thurdmg quy véc xin hodc gidi doc 16 cg:“h i v.qm .g“ ou
phép corticosteroid, néu c6 thé (xem muc 4.4.“. o trong
@ac blét khi sir dung, Nhiém triing, T/ém vi 3
4.6 Kha niing sinh sén, thal ki va cho con bu
Glam kha néng sinh sén £
Steroid c6 m‘"l:mung hoéic giam kha néing van d0ng vais8 luong cla
tinh triing & mét s bénh nhan.

e

D& biét thém thong tin v& nghién ctru trén ddng vat, xem muc 5.3 Dir ligu
an toan tién |am sang.
Mang thai
Khéng c6 nghién ctru iy dii va dugc d6i chimg t8t néo trén phu nir mang
thai. Chi nén sir dung corticosteroid trong khi mang thai néu lori ich tigm
tang 16 hon nguy co tiém An d6i véi thai nhi. Phai quan sét cén than
nhirng tré do ngudi me da dung corticosteroid trong khi mang thai sinh ra
dé tim ddu hidu suy tuyén thuong than. D& biét thém thdng tin vé nghién
clru trén dng vat, xem muc 5.3 Dir ligu an toan tidn 1Am sang.
SOLU-MEDROL lo kém dung méi 500mg/7,8ml c6 chira chét bdo quan la
benzyl alcohol
Benzy! alcohol c6 thé di qua nhau thai. Xem muc 4.4 Cénh béo va than
trong déc biét khi sir dung: Str dung cho tré em
Phu nir cho con bu
Corticosteroid diing toan than xuét hién trong sira me & ngudri va c6 thé
(re ché tang trudng, can trér san sinh corticosterold ndi sinh hodic gay ra
céc tac dung bt loi khac. Vi kha nang tré b me c6 thé c6 nhirng phan
(rng bt lo nghiém trong do corticosteroid, can dua ra quyét dinh tiép tuc
cho bu me hay ngung dung thudc, tinh dén tAm quan trong cla thubc déi
v&ri ngudime.

4.7 Anh huéng 18n kha niing 14i xe va vén hanh méy méc
Chura danh gia duoc mdt cach cé hé théng va anh hudng cla cac
corticosteroid t&1 kha nang l4i xe va van hanh may méc. Cac tac dung
khéng mong mudn nhur hoa mét, chéng mat, réi loan thi gidc va mét mdi
cd thé gédp sau khi didu tri bing corticosteroid. Néu bj 4nh huréng, bénh
nhéan nén dirng l4i xe hodc van hanh may méc.

4.8 Tac dung khéng mong muén
Nhirng phén (rng bét loi sau d duoc béo céo véi SOLU-MEDROL hodc
cdc corticosteroid khac:
Phan ung dj ing: Céc phan (rng di trng hodc qué mén, phén (rng dang
phén vé, séc phan vé, phit mach,
Réi loan méu va hé bach huyét: Tang bach cau.
Tim mach: Nhip tim cham, ngirng tim, loan nhip tim, phi dai tim, truy tuin
hoan, suy tim sung huyét, tic mach méu do m&, cao huyét &p, bénh tim
mach phi dai & tré nhi nhi sinh non, v& cor tim sau mot con nhdi méu co
tim méi xay ra (xem muc 4.4. Canh béo va thén trong déc biét khi sir
dung), pht phdi, ngét, nhip tim nhanh, thuyén tac huyét khéi, viém téc tinh
mach, viém mach.
Da: Mun, viém da di (g, rat hodc ng(ra ran (d&c biét 1a & khu vy ddy
chau sau khi tiém tinh mach), teo trén da va duéi da, da c6 vay kho, vét
bam mau va d6m xudt huyét, phi nd, ban dé, tang séc t6, giam séc t6,
cham lanh vét thuong, tang tiét md hoi, phat ban, dp-xe vo khudn, ran da,
glam phan (rng v&i cac phép thir phan trng da, da mdng dé rach, rung téc,
ndi mé day.
NGi tiét: Giamkha néng dung nap carbohydrate va glucose, phét trién hoi
chirng Cushing, glucose niéu, ram 16ng, ram 16ng téc, tang nhu cau vé
insulin hodc thuéc ha dudng huyét dung qua duong udng trong bénh tidu
dudng, céc biéu hién ciia bénh tiéu dudng tidm &n, kinh nguyét khong
déu, khong dap (rng thir phét & tuyén yén va vé thuong than (dac biétla
nhirng khi bi cang thdng, ching han nhur khi bi chén thirong, phéu thuat
hodc bénh tat), cham Ién & bénh nhan nhi.
RG6i loan dich va dién gidi: Suy tim sung huyét & bénh nhan nhay cam, gitr
nuéc, nhiém kiém ha kali mau, mét kali, gitr natri.
Tiéu hoa: Chuéng bung, réi loan chirc nang rudt/bang quang (sau khi
diing ndi tily mac), ting ndng d6 men gan trong huyét thanh (thueng c6.
thé phuc hdi duoc sau khi ngung thudc), gan to, chan an, budn nén, viém
tuy, loét da day - t trang véi kha nang thing va xuét huyét, thing ruét non
va rudt gia (dac biét & bénh nhan c6 bénh viém rudt), viém loét thyc quan.
Gan mét: Viém gan (xem muc 4.4. Canh béo va thén trong déc biét khi
sir dung, Tén thuong gan do thudc).
Chuyén héa: Cén biing nito 4m do di hda protein.
Co xuong: Hoai tir vo khudn cac dau xuong dui va xuong canh tay, bénh
khérp gibng Charcot, mét khéi luong co, yéu co, lodng xwong, gy xuong
dai do bénh Iy, phan (rng ban d6 sau tiém (sau khi sir dung trong khép),
bénh co do steroid, dirt gan, gay xep-Iun dét séng.
Thén kinh/Tém than: Co giat, trim cam, mét 8n dinh cam xdc, hung phén,
dau dAu, tang &p luc ndi so kém theo phi gai thi (u gid néo bo) thudng sau
khi ngung didu tri, mat ngu, tam trang thét thuéng, viém day than kinh,
bénh than kinh, di cam, thay déi tinh cach, r8i loan tam than, chéng mat.
Viém mang nhén, viém mang néo, li¢t nhe hai chi du¢i/liét hai chan va 8i
loan cam gidc da xay ra sau khi ding ndi thy mac (xem muc 4.4 Canh béo
va thén trong déc blét khi sir dung, Than kinh).

. Nhén khoa: Lbi mét, tdng nhan ap, tang 4p lyrc ndi nhan; dyuc dudi bao sau
thuy tinh thé, cac trremg hop hiém gép bi mu lién quan dén tiém quanh
mét.

Khéc: Tich ty m& bét thuong, giam sirc d& khang véi nhidm tring, ndc,
téing hodc gidm kha néng vén déng va s6 lugng cua tinh tring, nhiém
triing vi trf tiém sau khi dung khéng vo khudn (xem myc 4.4 Canh béo va
thén trong déc blét khi sir dung), kho chiu, méat sung, tang can.

4.9 Qué lidu va cach xr tri
Xur tri qué I18u c&p tinh b&ng ligu phéap hé tror va didu tri triéu chirng. Khi
phai dung qua lidu 1au dai dé i pho véi bénh nang doi hoi ligu phap
steroid lién tuc, chi c6 thé tam thér giam lidu corticosteroid hoéic c6 thé

lu&n phién ngay didu tri.
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5 gl‘u‘::gcbnlm xﬁtm trong tw nhién hodc 18ng hop, Ia céc steroid v& =
thurgng thén duoc hép thu dé dang tir duéng tiéu hoa.
Céc glucocorticosteroid xuat hién trong ty nhién (hydrocortisone va

" cortisone), cing c6 tinh chét gir mudi, dugc sir dyng lam ligu phép thay

thé & céc finh trang suy vé thugng than. Céc thudc twong tu tdng hop chi
yéu dugc sir dyng vi tac dung khéng viém manh trong ¢
hé co quan,

Glucocorticold gay ra nhidu tac dyng chuyén héa manh va da dang. Ngoai

ra, né lam thay d8i dép (rng mi&n dich clia co thé v cée kich thich khac

nhau,
'Methylprednisolone 1a mt steroid khang viém manh c6 hidu lyc khang
viém cao hon prednisolone va tham chl {t ¢6 khuynh huéng gay gitr nuéc
va natri hon prednisolone. R

p natri iate c6 tac dyng chuyén héa va khang

viém gi6éng nhur methylprednisolone. Khi dugc cho dung ngoai dudng
iéu hoa va & cac iugng ddng mol, hai hop chét nay ¢6 hoat tinh sinh hec
1 duong nhau. 4., > sy AEN0 M 10 17900 | o
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5.2 Diic tinh duge ddng hoc
Sau khi tiém tinh mach P e natri inate, cac tac dung
6 hé gl thich duge xusit hign rd rang trong vong mat giey va kéo dal
trong mot khong thxi glan khong ¢6 dinh. Qua trinh bai 1igy 3y da dung
gan nhur hodn tét trong vong 12 glo. Do vay, néu cin c6 nyp, dotrong
mau cao lién tyc, cAn tigm thubc 4 8n 6 gl mdt 14, Cng hﬂ‘m nay cling
durgc il thu nhanh khi ti8m bAp v& AU bai st theo ma hin trong !
nhir quan st dugc sau khi tiém tinh mach, - il 310, inh Wrong ¥

4c r6i loan & nhidu

5.3.D{r ligu an toan tién Iam sang

Kha néing gay ung thu, dt bién, suy gidm kha néng sinh san

Chura c6 nghién ciru dly di nao duorc tién hanh & dong vt dé xéc dinh
xem corticosteroid cé kha néng gay ung thur hay dét bién hay khéng:
Corticosteroid da cho thay lam suy giam kha néng sinh san & chudt cng
dyec. .

Mang thai: Tdc dung gdy quél thal

Corticosteroid da cho thdy géy quai thai & nhidu loai khi dugc cho ding
céc lidu trong duong véi liu & ngudd. Cac nghién clru trén dong vat
trong d6 corticosteroid dugc dung cho chudt nhét, chudt céng va thd
mang thai da thu duoc két qué tang ty 18 mac méi hér ham éch & con non.

6. DAC TINH DUQC HOC
6.1 Danh muc té dugc:

Solu-Medrol 500 mg:

Bot pha tiém natri phospl ydrat, dibasic natri
phosphat khan, natri hydroxyd, nuérc cét pha tiém

Lo dung méi: Benzyl alcohol, nurére cét pha tiém

Solu-Medrol 40 mg: M natri p y dibasic
natrl phosphat khan, lactose, natri hydroxid, nirérc cét pha tiém.

6.2 Twong ky
Sur twong hop va dé én dinh khi tidm tinh mach dung dich
methylprednisolon natri succinat va khi trén 1n véi cac dung dich tiém
tinh mach khéc phy thuc vao pH cia dung dich trdn IAn, ndng dé, thir
gian, nhiét d6 va kha néing hoa tan cua methylprednisolon. Nhur véy,
tranh céc vén d& tuong ky va dd 8n dinh, néu c6 thé duoc thi nén tiém
dung dich methylprednisolon natri succinat riéng ré, khdng trdn i&n véri
cac thubc khac bing cach tiém trurc tiép, qua budng tiém thudc hodc qua
mbét dudmg truyén “piggy-back”.

6.3 Han ding

Solu-medrol 500 mg: 60 théng ké tir ngay san xudt vél san phdm chua
pha ché.

Sir dung dung dich da pha trong vong 48 giér sau khi trén 1An.
Solu-medrol 40 mg: 24 thang ké tir ngay san xuft véi san phdm chua
pha ché.

Str dung dung dich da pha trong vong 24 gi¢r sau khi trén 1n.

6.4 Théan trong déc biét khi bao quan

San phdm chua pha ché: Bao quan duéi 30°C.
Séan phdm da pha ché: Bao quan dung dich da pha & nhiét d6 duéi 25°C.
- Solu-medrol 500 mg: sir dung dung dich dd pha trong vong 48 gi¢ sau
khi trén 1&n
- Solu-medrol 40 mg: sir dung dung dich da pha trong vong 24 gi¢&r sau khi
trén 1&n
6.5 Quy cach déng géi
Solu-medrol 500 mg: Hop 1 lo thuéc bét pha tiém 500 mg + 1 lo dung
méi pha tiém 7,8 mL.
Solu-medrol 40 mg: Hop 1 lo Act-O-vial 1 mL gdm: khoang chira bdt pha
tiém 40mg + khoang chira dung mdi pha tiém 1mL.
6.6 Luru y déc biét khi loal bo va céc xir Iy khéc
Chuan bi cac dung dich
B8 chudn bi dung dich tiém tinh mach, trurée hét pha ché lai dung dich
methylprednisolon natri succinat nhu huéng dn. C6 thé bat dau diéu tri
béng tiém tinh mach methylprednisolon natri succinat trong thai gian it
nhét 5 phat (vi dy véi cac lidu Ién t&i 250 mg) cho téi it nhat 30 phut (vi du
véicac lidu 250 mg hodc cao hon). Céc lidu tiép theo cé thé duoc 1y va
diing turong tu. Khi thdy can, cé thé pha lodng dé dung bing céch tron ldn
vé&i cac dung mdi nhu dextrose 5% trong nuéc, NaCl 0,9 %, dextrose 5%
trong NaCl 0,45 % hoac 0,9%.
Huéng dén sir dung lo Act-O-Vial- Lo 2 khoang
An nut nhura trén nép chai dé ddy dung mdi vao khoang dudi.
L&c nhe dé c6 dung dich.
Théo bd miéng nhua tron & giira ndp thudc, dé 16 phin mang ngan dé._
dam kim 2
Sét tring phan dam kim bang chét tiét khudn thich hop.
Luru y: Phai hoan tét cdc buére 1-4 trudre khi tiép tuc.
©am kim tiém thang goc vao chinh gitra mang ngan dén khi trong thdy dau
kim.
Dé&c nguoc lo thudce va rat 1y lidu thude.
Céc thudc tiém can duroc kiém tra bing mét thudng mdi khi cé thé a6 xem
c6 vat la hodc c6 déi mau truréc khi tiém hay khong.
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6.7 Tiéu chudn chét lrgng
TCCS.

7. TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUATTHUGC -
Co s& san xudt: Pfizer Manufacturing Belglu Ell(l‘a\q.g"f' ;
Puurs, 2870, Bl. . o
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