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4.1 Chi dinh didu tri

@ SOLU-MEDROL®

Rx

CANH BAO DAC BIET:

Thudc nay chi ding theo don thudc.

Pé xa tam tay tré em. ‘

Doc ky huréng dén str dung truréc khidung. .
Théng béo ngay cho bac sy hoéc du'gc sy nhirng phan
(rng c6 hai gép phai khi sir dung thudc.

Tiém/truy®n tinh mach hoéc tiém bap.

1. TENTHUGC
SOLU-MEDROL®

2. THANH PHAN CONG THU'C

Thanh phan hoat chét: Methylprednisolon Natri
Succinat

Methylprednisolon Natri Succinat dwoc chi dinh tiém/
truyén tinh mach hoac tiém lzép duéidang:

40 mg/mL chira methylprednisolon natri succinat twong
duong véi 40 mg methylprednisolon.

Loke oi:

Lo 500 mg/ 7,8 mL chira methylprednisolon natri succinat
tuong duong véi 500 mg methylprednisolon.
Thanh phén t4 dugc: xem muc 6.1 Danh muc ta duoc.

3. DANG BAO CHE

Bot dong kho pha tiém.
DAC TINH LAM SANG

Khi viéc diing thubc qua dudng ubng khdng kha thi, va
ham lugng, dang bao ché va dudng dung cla thude
1a phis hop dé didu tri tinh trang bénh, Bot vd khuén
SOLU-MEDROL ding duéong tinh mach hoc tiém bép
duorc chidinh nhu sau:
Céc tinh trang dj umng: Kiém soat céc tinh trang dj (rng
nang hoac gy mét chirc nang kho tri sau khi 4 thir dd
céc phuong phap didu tri thong thudng trong céc bénh
hen suyén, viém da co dia, viém da tiép xtc, phan ing
Qqué mén do thudc, viém mdi di (rng quanh nam hoéc theo
mua, bénh huyét thanh, phan irng truyén dich.
Céc bénh vé da: Viém da bong nuéc dang herpes, d6 da
toan than troc vay, u sii dang ndm (mycosis fungoides),
pemphigus, hdng ban da dang néng (hdi chirng Stevens-
Johnson).
Céc rbi loan néi tiét: Suy vé thugng than nguyén phét
hoéc thir phat (hydrocortisone ho&c cortisone 1a thubc
durgc chon; co thé sir dung céc thubce turong ti tdng hop
két hop véi mineralocorticoid khi thich hop; & tré nhé, viéc
bé sung mineralocorticoid c6 vai tré dac biét quan trong),
tang san tuyén thurong than bam sinh, tang caici huyét
lién quan dén ung thur, viém tuyén gidp khong sinh ma.
Céc bénh durong tiéu hda: DE bénh nhén vurot qua giai
doan trAm trong cla bénh trong viém rudt tirng ving (liéu
phép toan than) va viém loét dai trang.
Céc r6i loan huyét hoc: Thiéu méu tan huyét méc phai (tu
mién), thiu méu gidm san bdm sinh (lién quan dén hdng
cau) (thiéu mau Diamond-Blackfan), ban xuét huyét giam
tiéu cau khéng ré nguyén nhan & ngudi Ion (chi dung qua
tinh mach; chéng chi dinh tiém bép), bat san dong hong
cau thun tay, mét s6 truémg hop giam tiéu cBu thir phat.
Chi dinh khéc: Bénh giun xoén anh huéng dén than kinh
ho#c co tim, lao mang nao c6 tic nghén hoic doa tic
khoang duéi nhén khi dugce diing cling mét lic véi hoa tri
khéng lao thich hop.
Céc bénh ung budu: DE diéu tri giam nhe bénh bach cu
va u lympho.

Hé than kinh: gt kich phat c4p tinh bénh da xo cirng; phi

néo lién quan dén khéi u ndo nguyén phat hoac di can,

hodc thi thuat mé hop so.

Céc bénh nhan khoa: Nhan viém giao cam, viém mang

bd dao va cac tinh trang viem mét khéng dép (g voi

corticosteroid dung tai ché,

Céc bénh than: D lam tang bai niéu ho#c thuyén giam

protein niéu & hdi chirng than hu khdng rd nguyén nhan

hoéc do lupus ban dé.

Céc bénh hé hap: Bénh ngd doc beryllium, lao phéi 16i cdp

hodc lan téa khi duoc str dung cung mét luc véi hoa tri

khang lao thich hop, viém phdi tang bach ciu wa eosin ty

phéat, bénh sarcoid cé triéu chirng.

Céc r6i loan thép khop: La lidu phép b trg ding trong

théi gian ngén (48 gitip bénh nhan vuot qua mét dot cdp

ho#c kich phat) trong viém khép do gat c&p tinh; thép tim

cép tinh; viém cdt séng dinh khép; viém khép vay nén;

viém khép dang thdp, bao gdm viém khép dang thdp

thiéu nién (mét vai truérng hop c6 thé can ligu phap duy

trl lidu thép). D8 didu tri viém da-co, viém ddng mach thaj

duong, viém da co va lupus ban dé hé théng.

4.2 Liéu ding va céch ding

GHI CHU: SOLU-MEDROL I kém dung méi 500mg/7,8m|

¢6 chira benzyl alcohol (xem myc 4.4 Canh béo va than

trong déc biét khi sir dung, Sir dung cho tré em).

Chi str dung dung méi di kém hoéc Nuéc pha tiém

Kim khuén véi benzyl alcohol khi hoan nguyén

SOLU-MEDROL. 8ir dyng trong véng 48 gi¢r sau khi pha,

Can kiém tra b&ing mét cac dugc phAm ding dutng tigm

dé xem c6 tiéu phan la hay di mau khong truée khi ding,

bét ctr khi ndo dung dich va bao bi cho phép.

C6 thé cho diing ché phém nay bing cach tiém tinh mach

truy®n tinh mach ho#c tiém bép, phuong phép vutien

dé str dyng cép clru ban dBu 14 1i8m tinh mach, Sau glai

gogn ::lgp ci:u 3an dﬁ: c&n can nhéc ding mdt ché phém
ang tiém tac dung kéo dal hon h N

dudng uéng. v odc ché phém ding Qua

Co béo cao va loan nhip tim va/hoéc ngirng tim sau khi cho
duing nhanh ligu I¢n SOLU-MEDROL qua tinh mach (trén
0,5 gram diing trong khoang th&i gian duéi 10 pht).
Nhip tim cham da duroc bo céo trong hodc sau khi ding
lidu 1é6n methylprednisolone natri succinate, va c6 thé khéng
lién quan dén téc do hay theri gian truy&n. Khi cn liéu phap
ligu cao, ligu khuyén céo clia Bot v khudn SOLU-MEDROL
1a 30 mg/kg diing qua tinh mach trong it nhat 30 phut.
Co6 thé Iap lai lidu nay 4 dén 6 gi mot 1an trong 48 givr.

Nhin chung, chi nén tiép tuc liéu phap corticosteroid liéu cao
cho dén khi tinh trang clia bénh nhan da én dinh; thuong
khéng qua 48 dén 72 gié.

O céc chi dinh khéc, lidu ban d&u sé thay ddi tir 10 dén
40mg  methylprednisolone tuy thugc vao tinh trang bénh
cu thé dugc diéu tri. Tuy nhién, trong mét s6 tinh huéng nguy
kich, cp tinh, de doa tinh mang nhat dinh, viéc dung liéu
vurot qué lidu thdng thurérng co thé la chinh déng va c6 thé
gép nhidu I&n lidu dung qua dudng udng.

C&n nhan manh réng nhu ciu vé lidu dung thay d6i va phai
duoc xdc dinh phi hop v tirng cé thé can ctr trén bénh
duoc diu tri va dép tng cua bénh nhan. Sau khi ghi nhan
duoc dap irng c6 loi, nén xéc dinh lidu duy trl phi hop béng
cach giam ligu ban dau theo tirng mirc gidm nho vao cac
khoang thoi gian thich hop cho dén khi dat dugc lidu thap
nhét duy tr duwoc dép rng 1am sang thoa dang. Céc tinh
hudng cé thé khién can phai diu chinh lidu 1 thay déi tinh
trang 1am sang do bénh thuyén giam hay trAm trong, dap
(rng véi thube cua tirng bénh nhan, va anh hudng cla viéc
bénh nhan tiép xtc véi nhirng tinh huéng céng thang khéng
lién quan tryc tiép dén thyc thé bénh duoc didu tri. Trong
trudrng hop bénh nhan gép phai tinh huéng céng thang, c6
thé cin tang lidu corticosteroid trong mét khoang thei gian
phu hop vé&i tinh trang clia bénh nhan. Néu mudn ngirng
dung thudc sau lidu phap dai han thi khuyén cdo nén ngung
thudc tir tir thay vi dirng dot ngét.

C6 thé dung SOLU-MEDROL béng cach tiém tinh mach
hodc tiém bap hodc truydn tinh mach, phuong phéap uu

tién dé sir dung cdp ctru ban du I tiém tinh mach. Dé cho
dung béng cach tiém tinh mach (hoc tiém bap), pha ché
dung dich theo chi dén. C6 thé dung lidu can thiét qua tinh
mach trong khoang thoi gian vai phat. Néu can, c6 thé dung
thu6c & dang dung dich dé pha lodng béng cach thém Nuéc
cét pha tiém ho#c dung méi pha loang thich hop khac (xem
duéi day) vao lo Act-O-Vial va rit ra ligu duoc chi dinh.

Dé pha ché dung dich truyén tinh mach, dau tién la pha ché
dung dich tiém theo chi dan. Sau dé cé thé pha loang dung
dich nay bang Irgng chi dinh cia dextrose 5% trong nuéc,
dung dich nuéc mui sinh ly déng trrong, hodc dextrose
5% trong dung dich nuérc mudi sinh ly déng truong.

& bénh nhan nhi, lidu khéi dau ctia methylprednisoline co
thé khac nhau tly thudc vao thye thé bénh cu thé dugc
diéu tri. Khoang lidu ban dau la tir 0,11 dén 1,6 mg/kg/ngay
chia thanh ba hoéc bén lidu (3,2 dén 48 mg/m? bé mat cor
thé/ngay).

Vién Tim, Phéi va Mau Qudc gia (National Heart, Lung, and
Blood Institute —NHLBI).~My. khuyén céo lidu dung ddi véi
prednisone, prednisolone, hodc methylprednisolone toan
than & bénh nhan nhi bj hen suyén khong kiém soat duoc
bang corticosteroid dang hit va thudc gian phé quan tac
dung kéo dai la 1-2 mg/kg/ngay dung liéu don hodc chia
nhé. Hon nira, khuyén nghi tiép tuc dung liéu trinh ngén,
hay liéu phép “burst” (dung liu cao trong théri gian ngén)
cho dén khi bénh nhan dat dugc luu lugng thé ra dinh bang
80% kha nang t6t nhét ctia bénh nhan hoéc cho dén khi hét
triéu chirng. Viéc nay thuong can 3 dén 10 ngay didu tri,
méc di c6 thé mét thei gian dai hon. Khéng co bang chirng
réng giam lidu dan dan sau khi cai thién sé ngdn ngira duoc
tai phét bénh,

C6 thé giam liéu diing cho tré nhi nhi va tré em nhung cén
diéu chinh lidu dung tuy theo d§ néng cua tinh trang va dép
(rng cOa bénh nhan hon Ia theo A4 tudl va can niing cla
bénh nhan. Khong nén dung lidu dudi 0,5 mg/kg mdi 24 gidy,
Liéu dung phéi dugc gidm hodc ngung tir tir khi thue da
duge cho dung nhidu hon mét vai ngay. Néu xudt hién mot
giai doan ty thuyén giam & tinh trang man tinh, cénngung
didu trj. Can thyre hién céc xét nghiém thudng quy trong
phong thi nghiém, nhu phéan tich nuée tidu, dudng huyét
sau b(ra &n hai git, xac dinh huyét 4p va can néng va chup
X-quang ngyc mdt cach dinh ky trong qué trinh didu tri kéo
dal, Can chyp X-quang duong tiéu hoa trén & bénh nhan co
ti8n sir loét hodc réi loan tiéu hoa dang ké.

Trong didu tr] céc gial doan trAm trong cép tinh da xo crng,
liBu hang ngay 160 mg methylprednisolone trong mét tuan,
sau do6 Ja 64 mg hai ngay mét 1an trong 1 thang dé dugc cho
théy 1a c6 hiu qua (xem myc 4.4 Canh béo va thén trong
déc blét khi sir dung Thén kinh-tam thén).

D4 s0 sdnh, du6i déy I lidu twong duong theo miligram cua
nhidu glucocorticold khéc nhau:

Cortisone, 25 Triamcinolone, 4
Hydrocortisone, 20 Paramethasone, 2
Prednisolone, 5 Bet hasone, 0,75

Prednisone, 5
Methylprednisolone, 4

Nhing méi lién hé vé& liu ndy chi 4p dyng cho duong uéng
hodc tinh mach. Khi nhitng chét nay hodc dén xuét cua
chuing dugrc tiém bdp hodc tiém vao 6 khop, turong quan ndy
c6 thé bj thay déi nhidu.

Dexamethasone, 0,75

4.3 Chéng chi djnh

Bot vo khudn SOLU-MEDROL bj chéng chi dinh:

¢ & céc tinh trang nhidm ndm toan than va bénh nhan da
biét bj qua mén vé1 thubc hodic cac thanh phin clia thube nay.
* d6 dung ndl thy mac, DA c6 céc bdo cdo bién ¢b y té ndng
lién quan 8én dudrng ding nay.

Céc ché phdm corticosteroid tiém bép b chéng chi dinh

d61 véi bnh ban xudlt huyét gldm tiéu clu khong ro nguyén
nhén.

Chdng chi dinh khéc déi véi vige sirdyng Bot vo khudn
SOLU-MEDROL dugc bao quan bing benzyl aicohol
(SOLU-MEDROL lg kém dung méi 500mg/7,8ml):
Céc dang bao ché dugc bao quan bing benzyl alcohol bj
chéng chi dinh sir dung & tré nhi nhi sinh non. (Xem myc
4.4 Canh béo va thén trong dgc biét khi sir dung, Sir
dung cho tré em,)

4.4 Canh bdo va than trong déc biét khi sir dung

CANH BAO ;

Céc phan (rng bat loi nghiém trong vé than kinh khi
ding ngoai mang cirng

Céc bién ¢ than kinh nghiém trong, déi khi dn dén tir vong,.
da dugce bao cao khitiém corticosteroid ngoai mang clng.
Nhirng bién c6 cy thé droc bao cao bao gdm, nhung khéng
chi gi¢i han & nhdi méu tay séng, liét hai chi dudi, liéttir chi,
mu v6 ndo va dét quy. Céc bién ¢d than kinh nghiém trong
nay da dugc béo cdo trong ca trudng hop c6 va khong sir
dung k¥ thuét soi huynh quang (fluoroscopy). Tinh an toan

va hiéu qua cua corticosteroid diing ngoai mang cing chua
dugce thiétlap, va corticosteroid khéng duoc phé duyét cho
muc dich sir dung nay.

Téng quat

SOLU-MEDROL lo kém dung méi 500mg/7,8ml ¢6 chira
benzyl alcohol, ¢é kha nang gay déc khi dung tai chd
vao mé thén kinh. Phoi nhiém véi qua nhigu benzyl alcohol
¢6 lién quan dén tinh trang nhiém ddc (ha huyét ap, nhidm
toan chuyén hda), déc biét & tré so sinh, va tang ty 1& méc
méivang da nhan xam, déc biét & tré nhi nhi sinh non. Cé
bao cdo & mirc d6 hiém gap vé tinh trang tir vong, cha yéu

& tré nhd nhi sinh non, lién quan dén phoi nhiém véi qua
nhiéu benzyl alcohol. Ligng benzyl alcohol tir thudc thuéng
dugc xem |a khdng dang ké so véi lrgng nhan dugc trong
céc dung dich tdy rira c6 chira benzyl alcohol. Khidung

ligu cao thudc c6 chira chét bao quan nay phai can nhéc
dén tdng lrgng benzyl alcohol da sir dung. Khéng rd lrgng
benzyl alcohol cé thé gay nhidm ddc. Néu bénh nhan can
lidu cao hon ligu khuyén céo hodc cin thudc khac cé chira
chét bao quan nay, thay thuéc phai can nhic dén téng lugng
chuyén héa hang ngay ctia benzyl alcohol tir céc ngudn két
hop nay (xem muc Théan trong, St dung cho tré em).
Tiém SOLU-MEDROL c6 thé ddn dén céc thay ddi trén da
va/hodc duéi da hinh thanh vét 16m trén da tai vi tri tiém, B8
giam thiéu ty Ié teo trén da va dudi da, phai can thankhéng
tiém qua li8u khuyén cdo. Can trdnh tiém vao co delta vity &
bi teo duéi da cao.

Céc trrdng hop phén (rng dang phan vé hiém gép da xay

ra & bénh nhan dung liéu phap corticosteroid (xem muc

4.8 Téc dung khéng mong muén). )

Lidu cao hon clia corticosteroid tac dung nhanh dugc chi
dinh & bénh nhan dang diéu trj bAng corticosteroid gép phai
bAt ky cng thdng bat thudmg nao trurére, trong va sau mét
tinh trang céng thing.

Két qua tir mét nghién ciru da trung tdm, ngau nhién, c6 ddi
chirng gia duoc véi methylprednisolone hemisuccinate, mét
corticosteroid dung qua tinh mach, cho thdy tang ty 18 tir
vong sé'm (ldc 2 tudin) va mudn (luc 6 thang) & bénh nhan bj
chén thuong so ndo khdng ¢6 chi dinh rd rang véilidu phap
corticosteroid. Khdng nén dung lidu cao corticosteraid dung
toan thén, bao gdm SOLU-MEDROL, aé dl§u trj t8n thuong
N80 dO.chANtUONG.. s irinets

Tim-thén ‘
Lidu trung binh va cao cla corticosteroid.cé thé gy tang
huyét 4p, git mudi va nudrc, va téng bai tiét kali. Nhitng téc
dyng nay ¢4 thé it xdy ra hon véi cac dan xudt tdng hop trir
khi duing v&i ligu I&n. C6 thé can han ché &n mudi va bé sung
kali. Tét ca corticosteroid d&u lam téng bai tiét canxi,

Céc bao céo chuyén mdn goiy mdi lién quanrd rang gitra
viéc sir dung corticosteroid va v& thanh ty do clia that trai
sau mdt con nhdi méu co tim méi xdy ra; do do, can cue ky
thén trong khi dung liéu phép corticosteroid & nhirng bénh
nhén nay.

NOI tiét

Suy trye dudi ddistuyén yénstuyén thuong thans, =+
(Hypothalamic-pituitary adrenal.- HPA), hdi chirng Cushing
va ting durdng huyét. Theo ddi bénh nhan xem ¢6 bj nhirng
tinh trang nay hay khdng khi s&r dung lau dai,

Corticosteroid c6 thé gay suy tryc HPA ¢6 thé phuc hdi dugc
véi kha néng thiéu glucocorticosteroid sau khi ngung didu
trj, C6 thé giam thiu tinh trang suy vé thugng than thur phat
do thudc géy ra béng céch gidm dan lidu dung. Dang suy
twong déi nay ¢6 thé kéo dai nhidu thang sau khi ngung didu
trj; do do, khi c6 bét ky tinh huéng céng thdng nao xay ra
trong gial doan dé, nén khdi phuc lai ligu phap hormon.

Tén thuong gan do thude

Hiém khi, li8u cao methylprednisolone ding qua tinh mach
ngdn ngay theo chu ky (thudng la dd didu tri giai doan trdm
trong clia bénh da xo curng tai lidu 1 gram/ngay) cé thé gay
ra mot dang ngd doc cUa viém gan cdp tinh. Thi gian dén
Kkhi khéi phat dang tén thuang gan do steroid gdy ra nay

6 thé [ vai tulin hodtc lau hon. D4 quan sat thdy khéi tén
thuong gan sau khi ngung didu trl. Tuy nhién, tn thuang
gan nghiém trong co thé xay ra, do! khi ddn dén suy gan cdp ;
tinh va t&r vong. Ngung dung mathylprednisolone qua tinh |
mach néu xdy ra viém gan do nhidm ddc. Vi tai phat xdy ra
sau khi dung lai thudc, trdnh sir dyng methylprednisolona



idu cao diing qua finh mach & bénh nhan c6 tién sir viém
gan do nhiém ddc gay ra bi methylprednisolone.

Nhiém triing

Téng quét )

Bénh nhan dang diing corticosteroid dé bi nhidm triing

hon 13 ngudri khde manh. C6 thé bj gidm st dd khang

va mét kh néing phong téa viing nhidm tring khi str dung
corticosteroid. Nhiém bt ky tac nhan gay bénh nao (virus,
vi khugn, ném, sinh vat don bao hosc giun san) & batky

vi tri no clia co thé ¢6 thé lién quan dén viéc str dung
corticosteroid don trj hoac két hop véi cac thuéce tre ché
mién dich khéc.

Nhirng tinh trang ndy c6 thé nhe, nhung ¢6 thé nang va doi
khi gy tér vong. Khi téing lidu corticosteroid, ty 18 xay ra bién
chirng nhi&m triing tang Ién. Corticosteroid cling c6 thé che
gidu mot s6 d4u hiéu nhiém tring hién c6. Khong str dung
trong khép, trong bao hoat dich hoac trong gan nham dat
duoc tac dung tai chd khi bi nhiém trung khu tri cép tinh.
Mot nghién ciru da khong thiét 1ap duror tinh hiéu quacta
methylprednisolone natri succinate trong diéu tri hoi chirng
nhi&m triing huyét va s6c nhidm triing huyét. Nghién ciru

nay cling goi ¥ riing diéu tri nhirng tinh trang nay bang
methylprednisolone natri succinate c6 thé lam téng nguy co
tir vong & mdt s bénh nhan nhét dinh (nhu bénh nhén bi tdng
ndng do creatinine huyét thanh hodc bénh nhan bi nhiém tring
thir phét sau khi dung methylprednisolone natri succinate).
Nhiém ném
Corticosteroid c6 thé 1am trm trong tinh trang nhiém ndm
toan than va do 46 khdng nén sir dung khi dang bi nhiém
n&m trir khi cin dé kiém soat phan (rng do thudc. Da c6 bao
c40 V& céc trudng hop str dung ddng thei amphotericin B va
hydrocortisone sau d6 bj phi dai tim va suy tim sung huyét
(xem muc 4.3 Chéng chi dinh va 4.5 Tuong téc véi céc
thudc khac va cac dang tuong téc khéc, Thudc tiém
amphotericin B va thubc ha kali).
Céc téc nhén géy bénh déc biét
Bénh ti&m 4n c6 thé bi kich hoat ho#c c6 thé c6 mot dot
kich phat nhiém tring gian phat do céc tac nhan gay bénh,
bao gdm nhirng bénh do Amoeba, Candida, Cryptococcus,
Mycobacterium, Nocardia, Pneumocystis, Toxoplasma gay

ra.
Chn loai trir bénh do amip thé tiém &n ho#c bénh do amip
thé hoat dong truéc khi bt diu liéu phép corticosteroid

& bénh nhén da c6 thoi gian & céc viung nhiét déi hodc

& bénh nhén bij tiéu chay khong rd nguy@n nhan. '
Tuong ty, phai cyc ky cin than khi ding corticosteroid

& bénh nhan da biét hoac nghi nhiém ky sinh tring
Strongyloides (giun kim). O nhirng bénh nhan 46, sy (rc
ché mién dich do corticosteroid sinh ra c6 thé d&n 6én ting
nhi&m Strongyloides v phét tén Au tring trén dién rong,
thurérng kém theo viém dai trang-rudt nang va c6 kha ning
nhiém tring huyét Gram am gay tir vong.

Khéng dugc ding corticosteroid & bénh sbt rét thé néo.
Hién khéng co bang chirng v li ich tir steroid trong tinh
trang nay.
Bénh lao
- wronig bENH 126 thé hoat dong chinen
han ché & nhirng ca bénh lao t6i cAp hoc lan tba, trong 46
corticosteroid dugc sir dung dé diéu tri bénh két hop voi
phéc db khang lao thich hop.

Néu corticosteroid dugc chi dinh & bénh nhén bi bénh lao
tiém dn hodc c6 phan (g véi tuberculin, can theo dbi chét
ché vi c6 thé xay ra ti kich hoat bénh. Trong qué trinh 4p
dung liéu phap corticosteroid kéo dai, nhirng bénh nhén nay
nén duoc ding thube du phong.

Tiém véc xin

Chéng chi dinh diing véc xin s8ng hogc véc xin séng
giam déc lyc & bénh nhén ding corticosteroid véi ligu
gay irc ché mién dich. C6 thé ding vac xin chira tac
nhan da bj giét hoc bt hoat. Tuy nhién, khéng thé dy
doén dugc dap (rng véi cac vac xin d6. Cac quy trinh
chiing ngtra cé thé dugc thire hién & bénh nhan dang ding
corticosteroid nhur 1a mét liéu phap thay thé, vi dy: d6i voi
bénh Addison.

Nhiém virus

Thiy dau va s&i cé thé c6 dién bién nghiém trong hon hay
tham chi la gay tir vong & bénh nhan nhi va ngui lén dang
duing corticosteroid. O bénh nhan nhi va ngui Ién chua
tirng bj nhirng bénh nay, c&n phai dac biét c4n than dé tranh
phoi nhiém. Ciing chura ré déng gép cia bénh nén va/hoéc
didu trj corticosteroid truéc d6 vao nguy co. Néu phoi nhiém
véi thily dau, c6 thé chi dinh dir phong béng globulin mién
dich varicella zoster (varicella zoster immune globulin -
VZIG). N8u phoi nhiém véi séi, cé thé chi dinh di phong
béng globulin mién dich (immunoglobulin - IG). (Xem t&
huéng dén sir dung trong (rng dé biét thong tin ké toa ddy
di cho VZIG va IG.) Néu thily dau phét trién, can can nhac
diéu trj bang thudc khang virus.

Than kinh i |

Céc béo cdo vé bién ¢8 y 16 nang c6 lién quan dén duong
ding ndi thy mac (xem myc 4.8 Tac dung khéng mong
mudn, Tiéu héa va Than kinh/Tam thin).

Nhén khoa

Sir dung corticosteroid c6 thé gay dyc dudi bao sau thiy
tinh thé, tAng nhan &p véi kha nang gay t8n thuong cac day
than kinh thi gidc, vé c6 thé tang curdng co sé clia nhidm
triing mét thir phét do vi khudn, ndm hodc virus. Khdng
khuyén céo s(r dyng corticosteroid uéng trong digu tri viém
day than kinh thj giéc va ¢6 thé dAn dén téng nguy co bj cac
dot moi. Nén than trong khi sir dung corticosteroid & bénh
nhén bj herpes simplex mat do tinh trang thiing gidc mac.
Khéng nén sir dung corticosteroid trong trutrng hep bj
herpes simplex mét thé hoat dong.

THAN TRONG

Téng quat

San phém nay giéng nhidu dang bao ché chira steroid khéc,
nhay véinhiét d9. Do d6, khdng nén dé san ph&m trong ndi
h&p khi muén tiét tring bén ngoai lp.

Neén diing lidu corticosteroid th&p nhét c6 thé dé kiém soét
:lt?h trang can didu trf. Khi c6 thé giam I1Bu ding, nén glam tir

18W

Vi cac bién chirng cua diéu tri véi glucocorticoid phu thude
vao ¢ lidu va thoi gian diéu tri, phai dua ra quyét dinh v& loi
ich/nguy co cho tirng trueerng hop riéng 1€ v& liBu va thoi gian
didu tri va vé viéc nén str dung liéu phap hang ngay hay gian'
doan.

Sarcoma Kaposi da duoc bao cdo xay ra & bénh nhéan dung
liéu phép corticosteroid, thudng gép nhét ddi véi céc tinh
trang man tinh. Viéc ngung dung corticosteroid c6 thé dan
dén cai thién trén 1am sang.

Tim-than

Cén than trong & bénh nhan bi xo cirng toan than do da quan
sat thdy hién trong tang ty 18 gép con kich phat thén do xo
cirng bi véi corticosteroid, bao gbm methylprednisolone.
Vitinh trang gitr natri véi két qua la phit né va mét kali c6 thé
xay ra & bénh nhan dung corticosteroid, can than trong khi
str dung nhirng thudc nay & bénh nhén suy tim sung huyét,
cao huyét ap hoac suy than.

Noi tiét

C6 thé giam thiéu tinh trang suy vé thuong than thir phat

do thudc gay ra béing cach giam dan ligu dung. Dang thiéu
hut trong ddi nay cé thé kéo dai nhidu thang sau khi ngung
didu tri; do do, khi cd bat ky tinh hung cang thdng nao xay ra
trong giai doan d6, nén khéi phuc lai liéu phap hormon.

D6 thanh thai chuyén hoa cua corticosteroid giam & bénh
nhan suy gidp va tdng & bénh nhan cuong giép. Thay ddi
ﬂgh trang tuyén gidp ctia bénh nhan cé thé cén diéu chinh
lieu.

Tiéu héa

Can than trong khi sir dung steroid & bénh loét da day - t&
trang thé hoat déng hoéc tiém &n, viém tui thira, nhirng chd
khau néi rudt méi va viém loét dai trang khong déc hiéu, vi
steroid c6 thé lam téng nguy co thiing. Céc dau hiéu kich
thich mang bung sau khi thing dudng tiéu héa & bénh nhan
diing corticosteroid cé thé rét nhe hodc khong cé.

C6 sur tang tac dung do gidm chuyén héa corticosteroid

& bénh nhan xo gan.

Co xuong

Corticosteroid lam gidm tao xuong va tang tiéu xuong vira
théng qua téc dyng Ién qua trinh diéu hoa calci (trc 14, giam
hép thu va tang tiét) vira trc ché chirc néng clia tao ¢t bao.
Tinh trang nay, cling véi tinh trang gidm protein matrix cda
xuong thir phat sau khi téng dj héa protein, va gidm sén
sinh hormon sinh duc c6 thé dan dén trc ché qua trinh tang
truéng xuong & bénh nhéan nhi va phat trién bénh loang
xuong & bt ky tudi nao. Nén can nhac déc biét & bénh nhan
bi t&ng nguy co lodng xuwrong (tire 1a phu nir sau thoi ky man
kinh) trurée khi bat d&u liéu phép corticosteroid.

Tiém tai chd mot steroid vao vj tri da tiém trude day thudng
khéng dugc khuyén céo.

Than kinh-tam than

Méc du cac thir nghiém 1am sang c6 déi chirng da cho thdy
corticosteroid c6 tac dung giip nhanh khéi cac dot tram
trong cép tinh da xo cirng, nhirng thir nghiém nay khéng cho
théy réng corticosteroid anh huéng Ién két cuc cudi cuing
hay dién tién tu nhién clia bénh. Cac nghién ctru cho thay
réing cin c6 lidu corticosteroid turong déi cao dé biéu hién
tac dung dang ké. (Xem muc 4.2 Liu dung va cach ding)
D3 quan sét thdy bénh co cdp tinh khi dung lidu cao
corticosteroid, da s6 thuong xay ra & bénh nhén cé rdi loan
dén truyén than kinh co (vi du: nhugc co), hodc & bénh nhan
ding liéu phap dong thoi véi véi cac thude chen than kinh
co (vi du: pancuronium). Bénh co cép tinh nay & toan than,
6 thé lién quan dén co mét va co hd hép, va cé thé dan

dén liét nhe tir chi. Tang enzym creatin kinase c6 thé xay

ra. Sur cai thién hodc hoi phyc trén |am sang sau khi ngung
corticosteroid c6 thé cén nhiéu tun dén nhiéu nam.

Céc r6i loan tam than c6 thé xudt hién khi dung
corticosteroid, dao déng tir hung phén, mét ngu, tam trang
thét thuong, thay déitinh cach va tram cam nang, dén cac
biéu hién tam than rd rang, Dong thoi, tinh trang bét én
dinh cam xdc hodc xu huréng loan tinh than c¢6 sén 6 thé bi
corticosteroid lam cho néng thém.

Nhén khoa

Ap lyc ndl nhin c6 thé tang & mot 86 ngudi. Néu ligu php
sterold dugc tiép tyc dung hon 6 tuén, cin theo dol ap lyc
noi nhén.

Théng tin danh cho bénh nhén

Can canh bao bénh nhan khéng ngung dung corticosteroid
mot cach dot ngdt hodic khong co sy gidm sat y 16, thong béo
cho nhén vién y 16 ring ban than dang dung corticosteroid
va di kham néu bj 86t hodic c6 trigu chirng nhiém tring khac,
Can canh bao nhirng ngudi dang dung corticosteroid tranh
phoi nhidm thiyy dAu hodic séi, Cang can khuyén ¢éo bénh
nhén réing néu hg b phoi nhidm thi can phai di kham ngay

khong chamtrd,
“'8(r dyng cho tré em

SOLU-MEDROL lg kém dung méi 500mg/7,8ml ¢6 chira chét
bao quén 1a benzyl alcohol. Kiém tra cdn than lg thude dé
xéc djnh dang bao ché dang dugc sir dyng,

Benzyl alcohol, mot thanh phén ctia san phdm nay c6 lién
quan dén cac bién c6 bét lgi nghiém trong va tir vong, déc
biét & bénh nhén nhi. “Hoi chirng the gép” (d&c trung boi
tinh trang suy nhurgc hé thén kinh trung wong, nhiém toan
chuyén héa, thé hén hén va ndngdd benzyl alcohol va cht
chuyén hoa cua n6 trong mau va nuéc tiéu cao) c6 lién quan
dén liu benzyl alcohol > 99 mg/kg/ngay & tré so sinh va tré
s0 sinh nhe can. Céc trigu chirng khéc c6 thé bao gdm suy
giam than kinh tir tir, co giat, xuét huyét ndi so, bat thuémg
vé huyét hoc, ran da, suy than va gan, ha huyét 4p, nhip tim
chéam va tryy tim mach. Mac du lidu trj ligu théng thuong cia
s&n phdm nay néi chung c6 chira lrgng benzyl alcohol thép
hon dang ké so voi lidu duge bao céo co lién quan dén “hoi
chirng thér gép”, chua ro lugng benzyl alcohol 6i thiéu c6
thé gay nmgm déc. Nguy co nhiém doc benzyl alcohol phy
thudc vao lurgng 4 ding va kha nng gidi doc hoa chét nay
oiia gan. Tré nh( nhi sinh non hofic c6 céin nlng lde sinh ra
thép, cling nhur bgnh nhén dung 1idu cao, c6 thé dé bj nhigm
dbc hon. Thay thudc cho dung thudc ndy holic thuc khac
¢6 chira benzy! alcohol cn phal cAn ohdc dén génh n
chug‘n héa hang ngdy cia benzyl alcohol tir tt cd cac
nguon. AL A b Vb

Tinh higu qua va an toan clia corticosteroid & nhém déi
turgng tré em duoc cin cir trén co ché tac dung da duoc biét
13 cla corticosteroid Ia twong tur & cAc nhém déi twgng tré
em va ngudi|én. Céc nghién ciru da cong bé dua ra bing
chirng v& tinh hidu qua va an toan & bénh nhan nhi dé didu tri
16l chirng than hur (> 2 ridm tudiy, va u lympho va bénh bach-
cBu xam I4n (> 1 thang tudi). C4c chi dinh khac dé st dung
corticosteroid & trd ém; vi du: thér khd kha va hen suyén
nang, cén cir trén cac thir nghiém day di va c6 ddi chirng

& ngudi 16n, trén céc tidn d& ring didn bién clia bénh va sinh
Iy bénh hoc durgc xem la gin nhu giéng nhau & ca hai nhém
déituong.

Céc téc dung bt loi cla corticosteroid & bénh nhan nhi
trong ty véi & ngudi 1én (xem muc 4.8 Tée dung khéng
mong muén). Giéng v&i ngui Ién, cin phai quan sét cén
than bénh nhan nhi bing cach thuéng xuyén do huyét

4p, can nang, chiéu cao, 4p luc ndi nhan va danh gialam
sang xem ¢4 xudt hién nhiém trung, réi loan tam Iy xa hoi,
thuyén téc huyét khdi, loét da day - ta trang, duc thay tinh
thé va loang xuong hay khéng. Bénh nhéan nhi duoc diéu

tri béing corticosteroid theo bat ky duong nao, bao gdmca
corticosteroid diing toan than, cé thé gap phéi tinh trang
giam téc @6 tang truéng. Anh huéng tiéu cuc nay cua
corticosteroid [én qué trinh tang trudng dé duoc quan

sat thdy & lidu toan than thdp va khdng c6 béng chirng
trong phong thi nghiém vé suy truc HPA (ttre 1, kich thich
cosyntropin va mirc cortisol co ban trong huyét trong). Do
d6, téc do tang trrdng c6 thé 1a mot chi bao nhay hon vé
phoi nhidm corticosteroid toan than & bénh nhan nhi so voi
mét 6 xét nghiém chirc nang truc HPA duoc st dung phé
bién. CAn theo dai su ting trwéng tuyén tinh clia bénh nhan
nhi didu tri béing corticosteroid, va can nhac gitra tac dung
tidm tang 16n qué trinh téng tréng cla viéc didu tri kéo dai
50 véi loi ich 1am sang thu dugc va sy s@n ¢ cua céc bién
phép diéu tri thay thé. D& giam thiéu cac téc dung tiém tang
16n qué trinh téng truedng cua corticosteroid, nén didu chinh
liBu cho bénh nhan nhi dén lidu thdp nhat cé hiéu qua.

Sir dung trong ldo khoa

Céc nghién clru Iam sang khdng bao'gdm dui s8 ddi twgng
tir 65 tudi trér 18n dé xac dinh xem ho'¢6 dap irng khac véi
d6i trong tré hon hay khéng. Kinh nghiém lam sang duoc
béo cédo khéc chura nhan biét sy khéc biét vé dap ing giira
c4c bénh nhan cao tudi va bénh nhan tré hon. Nhin chung,
can than trong khi chon ligu dung cho bénh nhan caotudi,
thudng bét du & gidi han dudi clia khoang lidu, phan anh
tan sust cao hon gép phai tinh trang suy giam chirc ndng
gan, than hoic tim, va bénh ddng theri hogc ligu phap thude
khéc.

4.5 Twong tac véi cac thude khac va cic dang twong téc

khéc g

Aminoglutethimide: Aminoglutethimide cé thé dén dén mét
tac dung trc ché tuyén thugng than do corticosteroid sinh ra.
Thuéc tiém amphotericin B va ha kali: Khi dung ddng th&i
corticosteroid véi thudc ha kali (tirc 1&, amphotericin B, thuée
loi tiéu), c&n theo ddi chat ché& bénh nhan xem c6 bi ha kali
huyét hay khdng. Da c6 bao cao vé truang hop sir dung
adng thet amphotéricin B'VA Riydrocortisone sall d6 bi'phi dai
tim va suy tim sung huyét.

Thuéc khédng sinh: Thuc khang sinh nhém macrolide

da duoc béo céo 1a gay gidm dang ké d6 thanh thai
corticosteroid (xem Thudc trc ché men gan).

Thubc khédng cholinesterase: Str dung ddng théi cac thude
khéng cholinesterase va corticosteroid cé thé gay 6m yéu
néng & bénh nhén bj nhugc co. Néu c6é thé, nén ngurng dling
thuée khang cholinesterase it nhét 24 gier trirére khi bat dau
liéu phap corticosteroid.

Thuéc chéng déng méu, dung qua duéng udng: Dung ddng
thei corticosteroid va warfarin thuéng dén dén trc ché dap
(rng véi warfarin, méc du da cé mdt s8 bao cdo khéng théng
nht. Vi vay, céc chi s8 dong mau cn dugc theo déi thuéng
xuyén dé duy trl tac dung chéng déng mong muén.

Thudc chding tidu dudng: VI corticosteroid cé thé'lam tang
ndng d§ glucose trong mau, c6 thé cin didu chinh lidu dung
ctia thuBc chéng tiéu dudng.

Thuéc khdng lao: Ndng d trong huyét thanh ctia isoniazid
¢6 thé bj giam,

Cholestyramine: Cholestyramine ¢ thé lam tang do thanh
thal corticosteroid.

Cyclosporine: C6 thé xay ra hién tugng tang hoat tinh ctia ca
cyclosporine va corticosteroid khi hai thuéc nay dugc ding
cung mdt luc. D co béo c4o vé tinh trang co giat khi sir dyng
ddng thoi hai thude nay.

Digitalis glycoside: Bénh nhan dang dung digitalis glycoside
¢6 thé bj téng nguy co loan nhip tim do ha kali huyét, "
Estrogen, bao gom thudc tranh thal duéng udng: Cée
estrogen c6 thé lam giam sy chuyén héa trong gan cia mot
86 corticosteroid nhat dinh, tir d6 lam téng tac dyng cla
corticosteroid.

Thu6c cam trng men gan (vi dy: barbiturate, phenytoin,
carbamazepine, rifampin): Cac thu6c cam (rng hoat dong
clia men cytochrome P450 3A4 c6 thé 1am téng chuyén hoa
corticosteroid va doi hoi tang lidu dung cua corticosteroid.
Thudc tre ché men gan (vi dy: ketoconazole, thudc khang
sinh nhém macrolide nhur erythromyein va troleandomycin):
Céc thudc (rc ché cytochrome P450 3A4 ¢ kha ndng gay
tang ndng dé corticosteroid trong huyét tuang.
Ketoconazole: Ketoconazole da duge bao cdo la lam glam
dang ké qua trinh chuyén hoa clia mét 6 corticosteraid nhat
dinh cho dén 60%, din &l ting nguy co gp phdi tde dung
phy cla corticosteroid.

Thubc khédng viém khéng steroid (Nonsteroidal anti-
inflammatory agent - NSAID): Str dyng ddng thai

aspirin (ho#c thudc khang viém khang steraid khac) véi
corticosterold lam tdng nguy co géip phdi téc dyng phy

v& tidu hda. CAn thiin trong khi dung aspirin két hop vél
corticosteroid & b@nh gidm prothrombin huyét. B4 thanh

thai salicylate c¢ thd tng khi st dyng ddng theri vor
corticosterold. 4

Thir phén tng da: Corticosteroid ¢6 thé 1am gidm phdn ing
véi el phép thir phan Ung da.

e



Vaccin: Bénh nhan dang dung liéu phép corticosteroid kéo
dai c6 thé biéu hién gidm dap (rng vai gidi doc 16 (toxoid) va
vaccin séng hodc bét hoat do s trc ché&dap (rng cia khang
thé. Corticosteroid ciing c6 thé thiic ddy su sao chép mot s6
sinh vat chira trong vaccin séng gidm doc luc. Nén hoan cho
dung thuong quy véc xin hodc giai doc t6 cho dén khi ngung
liéu phép corticosteroid, néu cé thé (xem muc 4.4. Canh
béo va than trong déc biét khi str dung, Nhiém triung,
Tiém véc xin).

4.6 Kha ning sinh san, thai ki va cho con bu

4.8

Giam kha néng sinh san

Steroid c6 thé lam téang hoac gidm kha néng van déng va sé
lrong cla tinh trung & mét 6 bénh nhan.

DE biét thém thong tin v& nghién ciru trén ddng vat, xem muc
5.3 Dir liéu an toan tién 1am sang.

Mang thai

Khdng c6 nghién ciru Gay dd va duoc di chirng tt nao trén
phu nir mang thai. Chi nén sir dung corticosteroid trong khi
mang thai néu loi ich tiém tang Ién hon nguy co tigm an ddi
v&i thai nhi. Phai quan sét cdn than nhirng tré do ngudi me
43 dung corticosteroid trong khi mang thai sinh ra dé tim déu
hiéu suy tuyén thuong than. Dé biét thém thong tin v& nghién
ciru trén ddng vét, xem muyc 5.3 D ligu an toan tién 1am
sang.

SOLU-MEDROL lo kém dung méi 500mg/7,8ml cé chira chét
bao quén la benzyl alcohol.

Benzy! alcohol ¢6 thé di qua nhau thai. Xem muc 4.4 Canh
béo va than trong dac biét khi str dung: St dung cho tré
em.

Phu nir cho con b

Corticosteroid dung toan than xuét hién trong stra me

& ngudri va c6 thé (re ché tang trudng, can tré sén sinh
corticosteroid ndi sinh hodc gay ra céc tac dung bét loi khac.
Vikha nang tré bl me cé thé cé nhirng phan irng bt loi
nghiém trong do corticosteroid, c&n dua ra quyét dinh tiép
tuc cho bl me hay ngung diing thudc, tinh dén tam quan
trong cia thudc d8i véi ngudi me.

Anh huréng 1én kha nang 14i xe va van hanh may méc
Chura danh gid dugc mot céch c6 hé théng vé anh hudng
clia cac corticosteroid téi kha nang lai xe va van hanh may
méc. Céc tac dung khdng mong mudn nhur hoa mét, chéng
mat, rGi loan thi giac va mét mi c6 thé gap sau khi didu tri_
bang corticosteroid. Néu bi anh hurdmg, bénh nhan nén dirng
14i xe ho&c van hanh may méc.
Téc dung khéng mong mudn

Nhirng phan (rng bt loi sau 4 duoc bao céo voi
SOLU-MEDROL hoac céc corticosteroid khéac:

Phan trng dj (rng: Céc phan (rng di (g hodc qua mén, phan
(rng dang phén v&, séc phan vé, phis mach.

RGi loan méau va hé bach huyét: Tang bach cau.

Tim mach: Nhip tim cham, ngirng tim, loan nhip tim, phi dai
tim, truy tun hoan, suy tim sung huyét, tc mach mau do
ma, cao huyét 4p, bénh tim mach phi dai & tré nhi nhi sinh
non, vé& co tim sau mét con nhdi mau co tim maéi xay ra (xem,
muc 4.4. Canh béo va than trong déc biét khi sir dung),
phu phéi, ngét, nhip tim nhanh, thuyén tac huyét khéi, viém
téc tinh mach, viém mach.

Da: Mun, viém da di (rng, rat hoéc ng(ra ran (d4c biét la & khu
vire ddy chau sau khi tiém tinh mach), teo trén da va duéi da,
da c6 vay khd, vét bam mau va dém xuét huyét, phii né, ban
6, ting séc 16, giam sic t8, cham lanh vét thurong, tang tiét
mb héi, phat ban, dp-xe vé khuén, ran da, giam phén &ng véi
céc phép thir phan (g da, da mong dé rach, rung téc, néi
mé day.

Néi tiét: Giam kha nang dung nap carbohydrate va glucose,
phét trién hoi chirng Cushing, glucose niéu, ram 16ng, ram
16ng t6c, tang nhu cau v& insulin hoac thudc ha durong huyét
diing qua dung udng trong bénh tiéu duéng, céc biéu hién
clia bénh tiéu dudng tigm 4n, kinh nguyét khéng déu, khong
dép trng thir phat & tuyén yén va vé thuong than (déc biét la
nhirng khi bi cang thang, chang han nhur khi bi chédn thuong,
phéu thuét hodc bénh tat), cham Ién & bénh nhan nhi.

RO} loan djch va dién gidi: Suy tim sung huyét & bénh nhéan
nhay cam, gitr nuréc, nhiém kigm ha kali mau, mét kali, gitr
natri.

Tiéu héa: Chuéng bung, r6i loan chirc nang ruét/bang
quang (sau khi duing ndi tlly mac), ting néng d6 men gan
trong huyét thanh (thuong cé thé phuc hdi dugc sau khi
ngung thudc), gan to, chan &n, budn nén, viém tuy, loét da
day - ta trang véi kha néng thing va xudt huyét, thing ruét
non va rudt gia (ddc biét & bénh nhan cé bénh viém rudt),
viém loét thurc quan.
Gan mét: Viém gan (xem muc 4.4. Canh béo va than trong
déc biét khi sir dyng, Tén thwong gan do thudc).
Chuyén héa: Can béng nito am do di héa protein.
Co xuong: Hoail tlr v& khuén cac dau xuwong dui vaxuong
cénh tay, bénh khép giéng Charcot, mét khéilugng co,
yéu co, lodng xuong, gay xuong dai do bénh Iy, phén irng
ban do sau tiém (sau khi sir dung trong khép), bénh co do
steroid, drt gan, gay xep-lun a8t séng.

Thén kinh/Tém than: Co giét, tram cam, mét &n dinh cam
xac, hung phén, dau dau, tang ap luc ndi so kém theo phi
gai thi (u gid n@o bg) thuréng sau khi ngung diBu tri, mat ngu,
tam trang that thurdng, viém day than kinh, bénh than kinh, dj
cam, thay d6i tinh cach, réi loan tam than, chéng mat. Viém
mang nhén, viém mang néo, liét nhe hai chi dudi/liét hai
chan va réi loan cam giac da xay ra sau khi dung ngi tly mac
(xern myc 4.4 Cénh béo va thin trong dic biét khi sir
dung, Than kinh).

Nhan khoa: Lbi mat, tang nhan ap, téang ép Iy ndi nhan, duc
duéi bao sau thiy tinh thé, cac trrérng hep hiém gép bj mi
ian quan dén tiém quanh mét.

Khéc: Tich ty m& bét thudng, gidm sirc d& khang véi nhidm
trung, néc, tdng hoéc gidm kha néng van dong va 86 lrgng
cdia tinh tring, nhidm triing vj trl tiém sau khi dung khéng v
khudn (xem myc 4.4 Canh béo va thén trong déc biét kh|
s(r dung), kh chiu, mét sung, téang can.

4.9 Qua lidu va cach xir tri

o
-

5.2

5.3.

o
-

X tri qué liBu cép tinh bang liéu phap hd tro va didu tri triéu
chirng. Khi phai diing qué lidu 1au dai dé déi ph6 véi bénh
néng doi hoi liu phap steroid lién tuc, chi cé thé tam thei
giam liu corticosteroid hodic c6 thé luan phién ngay didu tri.

. DAC TINH DUQC LY

Béc tinh duoc e hoc

Glucocorticoid, xuAt hién trong tu nhién ho#c téng hop, la
céc steroid vé thurgng than dugc hép thu dé dang tir duéng
tidu hoa.

Cac glucocorticosteroid xudt hién trong tu nhién
(hydrocortisone.va cortisone), cing ¢ tinh chét gitr muoi,
duoc str dung 1am liu phap thay thé & céc tinh trang suy vo
thuong than, Cac thuée trong tu téng hop cha yéu duoc sir
dung vi téc dung khang viém manh trong céc ri loan & nhiéu
hé co quan.

Glucocorticoid gay ra nhigu tac dung chuyén héa manh va
da dang. Ngoai ra, n6 lam thay déi dép trng mién dich clia co
thé véi céc kich thich khac nhau.

Methylprednisolone la mét steroid khang viém manh cé

hiéu Iuc khang viém cao hon prednisolone va tham chi it co
khuynh huéng gdy gitr nurére va natri hon prednisolone.
Methylprednisolone natri succinate cé tac dung chuyén héa
va khang viém gidng nhu methylprednisolone. Khi dugc cho
dung ngoai duéng tiéu hoa va & céc lugng déng mol, hai
hop chét nay c6 hoat tinh sinh hoc trong duong nhau.

BPéc tinh dwoc dong hoc

Sau khi tiém tinh mach methylprednisolone natri succinate,
céc tac dung cd thé giai thich dugc xuat hién rd rang trong
vong mét gier va kéo dai trong mét khoang thei gian khong co
dinh. Qua trinh bai tiét liu da diing gan nhu hoan tét trong
vong 12 gid. Do vay, néu cn c6 ndng d6 trong mau cao lién
tuc, can tiém thudc 4 dén 6 gio mot 1an. Ché phdm nay ciing
duoc hap thu nhanh khi tiém bap va dugc bai tiét theo mo
hinh trong tu nhu quan sat dugc sau khi tiém tinh mach.
Dir liéu an toan tién |am sang

Kha ning gay ung thu, dét bién, suy giam kha néng
sinh san

Chura cé nghién ciru day dii nao duoc tién hanh & dong vat
dé xac dinh xem corticosteroid c6 kha néng gay ung thurhay
dot bién hay khéng.

Corticosteroid da cho thdy lamsuy giam kha nang sinh san
& chudt cdng duc.

Mang thai: Tac dung gay quadi thai

Corticosteroid da cho thdy gay quai thai & nhiéu loai khi
duoc cho diing céc lidu twong duong véiligu & ngudi. Cac
nghién clru trén ddng vét trong dé corticosteroid dugc dung
cho chuét nhat, chudt céng va thd mang thai da thu duoc két
qua ting ty 18 mac méi hé ham éch & con non.

. PAC TiNH DU'QC HOC

Danh muc ta duoc:

Solu-Medrol 500 mg:

Bt pha tiém: Monobasic natri phosphat monohydrat, dibasic
natri phosphat khan, natri hydroxyd, nuéc cét pha tiém

Lo dung méi: Benzyl alcohol, nuéc cét pha tiém.
Solu-Medrol 40 mg: Monobasic natri phosphat
monohydrat, dibasic natri phosphat khan, sucrose, natri
hydroxid, nuréc cét pha tiém.

6.2 Twong ky

6.4

Su tuong hop véa 6 6n dinh khi tiém tinh mach dung dich
methylprednisolon natri succinat va khi tron 1&n v&i cac dung
dich tiém tinh mach khéc phu thugc vao pH cla dung dich
trén 1An, ndng dd, thori gian, nhiét d6 va kha néng hoa tan
cla metrzlprednlsolon. Nhur vy, dé tranh céc vén dé tvong
ky va dd 6n dinh, néu c6 thé dugc thi nén tiém dung dich
methylprednisolon natri succinat riéng ré, khong tron 1&n voi
céc thubc khac bang cach tiém truc tiép, qua budng tiém

\thudc hodc qua mot duérng truyén “piggy-back”.

Han diing

Solu-medrol 500 mg: 60 thang ké tir ngay san xudt véi san

phém chura pha ché.

S(r dyng dung dich da pha trong vong 48 gi¢ sau khi tron 1&n.

Solu-medrol 40 mg: 24 thang ké tir ngay san xuét véi san

phém chua pha chg

S(r dyng dung dich da pha trong vong 24 gi¢r néu bao quan

& ho#c dudi 30°C hodc sir dung trong vong 48 gidy néu bao

quén & 2-8°C sau khi tron 1n

Thén trong déc biét khi bao quan

San phdm chua pha ché: Bao quan duéi 30°C.

San phdm da pha ché:

. ..Solu-medrol 500 mg: bao quén dung dich da pha & nhiét
d6 dui 25°C, sir dyng dung dich dé pha trong vong 48
gitr sau khi tron 1an

- Solu-medrol 40 mg: str dung dung dich da pha trong vong
24 gi¢r néu bao quan & hodc dudi 30°C hodc sir dung
trong vong 48 gier néu bao quan & 2-8°C sau khi trgn 1an

Quy céch déng goi

Solu-medrol 500 mg: Hop 1 lo thuéc bot pha tiém 500 mg +

1 lo dung méi pha tiém *

7.8mL.

Solu-medrol 40 mg: Hop 1 1o Act-O-vial 1 mL gdm: khoang

chira bt pha tiém 40mg + khoang chira dung méi pha tiém

imL.

Luu y déc bigt khi logl b va céc xir ly khéc

Chudn bj céc dung digh.i 121 &

D8 chudn bj dung dich tiém tinh mach, trudc hét pha

ché lai dung dich methylprednisolon natri succinat nhu

huéng dén. C6 thé bat dau didu trj béng tiém tinh mach

methylprednisolon natri succinat trong thoi gian it nhét

6 phit (vi dy véi c4c lidu 18n 161 250 mg) cho & it nhét

30 phut (vi dy véi cac lIBu 250 mg hodc cao hon). C4c lidu

llér theo c6 thé dugc Iy va dung tuong ty. Khi thdy can, cd

thé pha lo&ing dé diing béing céach trdn 1an v&i cac dung mol
nhu dextrose 5% trong nudc, NaCl 0,9 %, dextrose 6% trong

NaCl 0,45 % ho#ic 0,9%. G o

Huéng dén sir dung 1o Act-0-Vial- Lo
2 khoang .
1. An it nhya trén nép chai dé ddy dung méi vao
khoang duédi. z )
. Lacnhe dé c6 dungdich, . _ J 31
. Thdo bo miéng nhura trén & gitra nép thude, dé
16 phan mang ngan dé dam kim
4. Sattrung phan dam kim bang cht tiét khudn
thich hop.
Luu y: Phai hoan tét céc buérc 1-4 trwée khi
tiép tuc.
5. Bam kim tiém thing géc vao chinh gitra
mang ngén dén khi trong thay dau kim.
6. D&c ngroc lo thudc va rat 18y lidu thudc.
Céc thudc tiém can duoc kiém tra bAng mét thuéng
méi khi c6 thé dé xem c6 vat la hodc c6 déi mau
trudre khi tiém hay khong.

wn

6.7 Tiéu chuén chét lvong
TCCS.

7. TEN, DIA CHi CUA CO S& SAN XUAT THUGC

Co s& san xuét: Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, 2870, Bi.

® Nhén hiéu da dang ky
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