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Nhﬂngmeuchﬁngqn&héugbmbn&xhwnhm uECushmg , yéu co vi loding xwong, tht ¢4 chil xdy ra
khi sir dyng corticosteroid dai han. qué cao trong théi gian dii, ting niing vo
mummﬂﬁcchémyhmgmcounynmunmmmmmdnmm cb

PONGGOL:Hopllo

BAO QUAN: Bio quin & noi khd mét duéi 30 °C, trénh énh séng.
HANDUNG: 36 thingké tir ngdy sin xuéit.

Kh dung thubc qué han ding in trén nhén hép.

THUOCNAY CHi DUNG THEODON CUABACSY.

POCKY HUONG DAN SUDUYNG TRUGCKHIDUNG

NEU CANTHEM THONG TIN XINHOI Y KIEN BACSY, DUGCSY. *
DEXATAMTAY TREEM.

San xufitboi:
SWISS PARENTERALS PVT.LTD.
809 KeralaIndustrial Estate, G.LD.C, near Bavia, Dist Ahmedabad - 382 220, Gujarat - India.
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* - Cfiec biah dwdng hd hilp: Bénh sarcoid
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Rx-Thubc bén theo don )
PDSOLONE-125 mg

THANHPHAN

MBilo chira:

165, 74mgmed1y}predmsolon natri nmnnUSl’mngdumgv&:mﬂhylpmdmaolon 125 mg(duth
aang et

T4 duge: khong cd
Ham hrgng natri: M8ilo 125 mg i hir du 14,6 mg (0,6 mmol) natri.
DUGCLYCHOQC

Cic ghucagorticoid thién nhidn (hydrocortison va cortisan), o tinh 210 iubf, dinpe dbiig i tri thay thé
trong nhiing tinh trang suy vé thugng thin. Nhing chét °%Wmmngﬂbﬂgvolchn‘m‘gdllivcdlhlgclni
yéu do thc dyng khéng viém mgeicn‘nlo.nch Cc glucocorticoid gy
Ta céc the dyng trén mﬁmuuacﬂamﬂmmchmmbngmlmmmhmm

wmémvmmhmmmmm
I héng b N6 o6 tinh khing viem manh b dnisolon vi c6
mmm;mmﬁmﬁnmmm

Methylprednisolon natri succinat cé cing tic dung trén chuyén héa va khing viém nhu
methylprednisolon. Khi ding tiém vé6i lugng twong dwong mol, hai nwngwnm hogt tinh sinh
hoc.

DUGCPONGHQC

Methylprednisolon gin rng rii véi protein huyét twong, chuyéuginvloﬂobulmviglnv{nnllmmm
mirc 49 it hon. Chlnhungmunmdl\vdnwﬁcdmgdlmliholcd\lwchuyénMSvchnyénhodxAy
nbglnvlbﬂ:‘nvdlmhcﬂolthm.l“ hi trong

m,.gm.unmmngbmhmuaén:,swangmmmmmmvimﬂw
vilo dudng ding.

D4 thanh thii todn thén sau khi tiém bip hofc tinh mach ciia methylprednisolon & ngudi 16n tinh nguyén
khot mqnh I khodng 15 — 16 Ugid. Néng 86 dinh trong huyét twong ciia methylprednisolon 33,67
'meg/100 mi dat dugc sau 2 gity ding lidu don 125 mg tiém béip & 22 ngwdi l6n tinh nguyén (nam).
CHIDINH

Khi:llmblngdmmgnéngklwngmhhwvinbna“, @ngvidubngdﬁngcﬁnhﬁcniythlch
hiop d& didu trj cho tinh trang bénh thi PDSOLONE dugc chi dinh dwéng tiém tinh mach hofic tiém bip
cho céc tinh trang i dy:

- Réi logn ni tiét: Thidu ning vo
comsonllthubcd\lvcchonl\n.dc
b4 sung mineralocorticoid

tuyén thugng thin (hyﬁwommhkmm U

mineralocorticoid, 1a khi ding céic 4dng ding Mp%uancpHquimmmhwm
hofic chén throng trm trong & nhitng bénh nhan 42 biét thi nhgmyhﬁwmﬁhhuwlmdv
trik v& tuyén thwgng thin. SBc khéng dép tmg véi trj liéu théng thudng néu nghi ngty hobe thn tyi thidu
ning vé tuyén Mn‘l‘lngmmyénﬂmvng bém sinh. Viém tuyén giép khong mung mu.
Ting calci huyét! lwpvbumgthu
e e i

Xuong sau trong vi

gdm vi km'r.nl;m.;ml;;dmmhnuéun‘feu(mmmmgsI cmlocmdnphmm wmh
thip), viém tii thanh mac clp viém mdm K vnemb.ogtn

khép dang giit clip, viém khop dang viy nén, viém dbt séng cimg khop.

-Biah v chiit tyokeo: Dibu trj con cp hojc duy tr trong, hop chon loc nhu lupy 45 toa
thin, viémda- cotod daco), viémtim cép bp. '

Céic bénh vé da: ‘ban 45 da hinh trkm trgnig (191 chimg Stevens-Johnson), viém da tréc iy,
w&mdnm;nnmdanghupes w&mdau&ﬂnmﬂn%yn&ﬂmm&umdg);gnim ¥
- Céc tinh trgng dj img: Kiém sodt cic tinh trang dj img niing hoic kho trj trong céc thi nghi¢m thich
bop ciia trj liéu thong thudng: Henphéquin.vwmd- xc, viém da dj img, bénh huyét thanh, viém
mﬂd;ﬁngﬁmmﬁlhoichnhmh,pﬂnﬁngqu‘mlnvhm,phhm day do truyén dich, phi

-cubgnvénlrcuqum"mﬂamm&hﬂdpmmmgmwdnmm
Vemwmvmnﬁngmlgwmﬂngmk-thlml.vﬂnmh;m 'vdng mac, viém mang mach
nho sau [an t3a vA viém mach mgc, viém diy thin kinh th gikc, viém mit ddng cam, viém thiy treéc,
viém két mac dj img, viém gidc mac, loét bd gisc mac dj img.

- Cic bfuh dwdmg titw'héa: Gitip bénh nhin vurgt qua thdi ky hiém nghéo ciia bénh: Viém loét kit trang
(didu trj todn than), viém dogn rudt dxbumwlntun
mcmgmhcocmuopwpwunmym
Mmma&ngmmmmhenmngmmm.wmm: mung
phurgng phép khic, viém phdi shc.

- Ré1 logn huyt hoc: rméumunhuyémuphn(q;mh),bmnmmy&gmuéuduwpma
ngmhlbn(chlﬁ!mﬂnhm;ch,chéngchldmhn&mhﬁp),gﬂmluvngu&xdu&uph&dnmI(m,chﬁng

Céc bénh tao khdi u: Didu trj 1m gism tam théi bénh bech cdu va u bach huyét & ngudi 16m, bénh bach ciu
cip tinh tré emh. e . o

-Chidjnh trong hii chémg thin hw: khéng c6 ure huyét do lupus ban 6.

- Hf thin kink: Con cép cila chimg da xo cimg.

- Céic chi djnh kithc: mmmmmc&;mmmmmmmm mpmxam
Tién quan dén co'tim hofc thin .
cAchJchAutUDimc



PDSOLONE dugc ding béing dwémg tiém tinh mach hojc tiém bip hodic truyén tinh mach, trong cip ciru
ban dAu thudmg ding bing dudmg tiém tinh mach.

Ngudi 16n: Lieu lugng thay ddi fuy thuc vio mirc 49 ning hay nhe cia tinh bénh, lié\[ khéi
dAu thudmg trong gi6i han 10 - 500 mg. Cb thé cin pbai ding-cic lidu cao hon dé diéu trj ngén han
céic tinh trang bénh ning, cip tinh. Nhin chung, diéu trj corticosteroid liéu cao chi nén tiép tyc cho
@én khi tinh trang cia bénh nhén én dinh, thudng khong vuot qua 48 gid dén 72 gid, Lidu khai du
1én dén 250 mg nén ding bing dudng tiém tinh mach trong khodng thoi gian ti thiéu 5 phit, lidu
vugt qué 250 mgénén diing bing céc truyén tinh mach trong khoang théi gian t6i thiéu 30 phit. Céc
liéu sau d6 c6 th dugc ding bing cich tiém tinh mach hojc tiém blp v6i céc khodng théi gian tiy
thudc vio tinh trang 1dm sang va dép img cla bénh nhén. Diéu trj biing corticosteroid chi 13 hd trg,
khéng dugc thay thgé trj li¢u thong thudmg.

Tré em: Trong didu trj céc chi dinh lidu cao nhu bénh vé& huyét hoc, khop, than va da, khuyén céo ding
mét liéu 30 mg/kg/ngdy dén mot lidu tdi da 1 g/ngdy. C6 thé lap lai liéu ndy mdi ngdy hofic cAch ngay
trong 3 dot. Trong diéu trj cg phin img thai ghép sau clly ghép, c6 thé ding mot liénlO-Zng/kglngAy
trong 3 ngay dén mot lidu téi da 1 g/ng&y.Tmngdiéuuicdcﬁnhmghzn,khuyéncéndﬂngm&t!i 1-4
mg/kg/ngdy trong 1 - 3ngdy.

Con hen njing 48 véi ngudi bénh ni tri: Dhu tién tiém finh mpch methylprednisol lon 60 dén 120 mg/lin,
cir 6 gidstiém mot lin, sau khi d khoi con hen chp tinh, ding liéu uéng hing ngdy 32- 48 mg. Sau dé gidm
dAn lidu va c6 thé ngung diing thudc trong vong 10 ngdy dén 2 tun k& ti khi bit ddu didu trj steroid.
Benhviemkhépnéng:Lﬁndlu,‘f‘:,’ thylprednisolon 0,8 v 4y chia thanh c4 lidunhé,
sau 46 didu trj cng cé duing mot lidu duy nhét hang ngay, tiép theo 12 gidm din t6i liéu t6i thiéu c6 tac
dyng.

Viém khép mén tinh & tré em véi nhimg bién chimg de doa tinh : D8i khi ding methylprednisolon
trong ligu phap thn cdng v6i lidu 10 dén 30 mg/kg/dot (thudmg ding 3 lvkn).

Hgi chimg than hu: Lic dhu, ding nhing liéu methylprednisolon hang ngay 0,8 dén 1,6 mg/kg trong 6
mgn,sandbgitmdinliéuwongGGéns“:ﬁn. :

Thiéu méu tan huyét do mién dich: Uéng methylprednisolon 64 mg/ngdy hoic tiém tinh mach 1000
mg/ngay trong 3 ngdy. Phii diéu trj bing methylprednisolon it nhét trong 6 - 8 tudn. LAy
Diﬁllﬁnlng, dién bién trong thoi gian ngén: Tiém tinh mach methylprednisolon 125 mg, cir 6 gid tiém
mjtlan. -

Cdchpha
Dé ding bling céch tiém finh mach

nuéc v6 khudn pha tiém (khéng

béip, hoa tan bt thub
nhidu hon 5 ml) va ding ngay sau khi pha xong. Liéu mong mudn ndy dugc ding dé tiém tinh mach hojc,

tiém bép trong vong vai phiit.

Dé truyén tinh mach khong lién tyc, thubc ngay sau khi da pha nhu & trén c6 thé duge pha loéing dén 50 ml
vél'c&cd\mgmdimvnz'l:vpnhudexmS%tmngnuéc,NnCl0,9"/_o,dcxu'osc5'/-mgNnC10,9%vi
truyén trong vong 30 dén 60 phit. D& truyén tinh mach lién tyc c6 thé dung c4c dung dich 42 pha & ndng
461 mg/ml dén 0,25 mg/ml va truyén trong khodng thoi gian thich hop.

Bio quan dung dich 44 pha & nhi¢t 49 phong c6 kiém so4t 23 °C+2°C v trénh énh sing. Chi sit dung
dung dich trong subt. Ding trong vong 48 gids sau khi pha xong. .
CHONGCHIPINH  © ,
Quémén véi methylprednisolon natri succinat. R .

Nhiém khuén ning trir sbc nhim khuin hojic lao mang nfo.

Nhi&m ném ton thén va phii no trong bénh sét rét.

Chéng chi djnh ding dudmg tiém bp trong bénh ban xuft huyét giam tiéu ciu ty phat & nguwdi 1ém.

Pang ding vaccin virus séng.

CANHBAO

- 0 nhitng bénh nhan dang trj li¢u corticosteroid ma bj bét cir cang thing bét thirdng nao, chi dinh ting
lidy i id c6 téc di hanh truéc, trong va sau tinh trang cing thing.

- Corticosteroid c6 thé che d4u vai dfu hiéu ciia nhiém tring, va céc phiém tring méi c6 thé xust hién
trong khi dang ding thuc. Khi Y

tring. Nhiém triing véi bt cir tc nhan gay nao ké ca virus, vi khun, ndm, sinh vit don bao hoic
nhiém giun s&n, & bét clr vi tri ndo trong co thé, c6 thé do ding corticosteroid don trj liéu hojc phéi hop
véi céc thubc ghy trc ché mién dich khéc s& anh huéng dén sy mién dich té bao, mién dich thé dich hofic
chirc ning ctia bach cdu trung tinh.

- Diing corticosteroid kéo dai c6 thé g4 ducﬂlﬁyﬁnhthéd\rﬁbgosau,ﬁngnhﬂnipkémvéitﬁqthmg
thin kinh thi giéc, vi c6 thé gi thanh nhiém tring métthis cp dovi ndm hay céc virus.

- Lidu trung binh va lidu 16m cortison hodic hydrocortison c6 thé gy tang huyét dp, gift nude va mubi, va
ting sy bai tiét kali. Nhitng téc 49ng ndy it xay ra véi céc diin xudt téng hop ngoai trirkhi ding lidu cao.
-Cédlécﬁnﬂliétphﬂihmchémuéin'ongchédélnvﬂbésmgthbmknli.Tﬁtcﬁciccorﬁmsmoidﬂngw
dao thai calci.

-Dl\ngth\lécnﬂyhvngdiéuh’ibenhhoﬁénn'iénnh chéonhﬁngmwnghvghnkédpﬁnhho{c
bgo phét, nhitng bénh ma corticosteroid doc ding dé diéu trj phéi hop v6i mdt ché d6 trj ligu chéng lao
thich hgp. .

- Néu diing corti g béntnhian bj 1ao tidm &n, cAn phai theo ddi chiit ché do ¢6 thé xdy ra
'hoat héa bénh tré 1i. Trong subt thdi gian didu trj corticosteroid kéo dai, nhitng bénh nhén ndy nén ding
héa dy phong. ’ :

- Do ¢6 xdy ra c4c phan {mg phan vé (nhw co phé quin) & vai trudmg hop hiém bénh nhén diéu tri
corticosteroid dudng tiém, nén ding c4c bign phép thin trong thich hgp truéc khi ding thudc, &ic biét
trén nhitmg bénh nhan c6 tién sir dj img véi bt ky thuc nio. }

- Nhimg bénh nhan dang ding thubc trc ché mién dich thi nhay cm véi nhiém tring hon nhimg ngudi
khoe manh. Vi dy nhu bénh thity déu va séi, c6 thé trém trong hon hodc thim chi gy tir vong trén nhitng
bénh nhén khéng mién dich dang ding corticosteroid. Nhiing bénh nhén nhr thé ma chua ting méc
nhimg bénh nay, nénd;cbiétth‘nlrongdéninhbinhi!m.Néubinhilmtln\iud‘u,chidinhwlrhbngvﬁ
v6i globulin mitn dich thity du. Néu bénh thiy d3u phét trién, c6 thé cin diéu trj v6i thubc khang virus.

ing corticosteroid cé thé giam 42 khAng va mit khd nfing khu trii nhiém
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Néubjnhiém bénh séi, chi dinh 8y phong véi globulin

- Tuong ty, nén hét strc thén trong khi ding corticosteroid cho nhimg bénh nhén &3 biét hojc nghi ngdrbj
nhiém ky sinh tning Strongyloides. O nhimg nhnnhu thé, irc ché 'mién dich do corticosteroid c6 th

_ dAin t6i ting nhiém Strongyloides va phét tin &u tring di chuyén rong khip, thudmg kém theo viém tidu -

két trang ning va nhiém khun huyét gram 4m gy tir vong tiém tang.
- Ham lugng té duge Na' néu < 1 mmol/ m&i liéu,néd&cbi&tphﬁhqpvﬁcusénphhndhngﬁ%:ouéem,

*cung cép thdng tin cho ngudi ké don vi 4m bio véi chame tré 12 mitc Na* trong san phim1a:

THANTRONG

- Thiéifning vé tuyén thugng thin thir phét do thubc c6 thé gidm dén mirc téi thiéu bosi gidm lidu diri din.
Loaimi&mlngnﬂyodﬂlétbn!aivﬁ_thtnguukhingmgm" trj, do 86, bt cir tinh g cing thiing nio
xdy ra trong thdi gian nay, diéu trj bing hormon nén dugc biit dAu 1ai. Do sy bai tiét mineralocorticoid cb
thé bj giam, mudi vi/hosic i icoid nén dwoc diing déng thési. ®

-C6 sy gia ting thc dyng cii i4p va nhitng ngudi bj xo gan.

- Nén thin trong khi ding corticosteroid cho nhitng bénh nhan herpes mét 48 trinh nguy co thing gidc -
mac.

id & nhitng bénh nhén'bi nh

-Nén diln%‘l:'éu corticosteroid thip nhét c6 thé dugc dé kiém soét tinh trang bénh trong didu trj, va ki cb
thé giam liéu, phai gidm dén din. : i

- C6 thé xuéit hién loan tAm thin khi dimng corticosteroid, gﬁmwmmmﬁwgmm
trang, thay ddi tinh céch, va suy nhugc néing dén céic biéu hién loan tim thin thilnh tht. vé cam xiic
hotic khuynh huéng loan tim thin tn tai truéc 46 c6 thé trim trong: d i id.

- Nén ding thén trong steroid trong trudng hop viém loét két tring khong diic hiéu, néu c6 kha ning xay ra
thiing, 4p xe, holic nhiém tring sinh mi khéc, ciihg nhir viém ti thira, vira méi ndi rudt, loét tiéu hod tiém
4n hay tién trién, suy than, cao huyét 4p, loAng xwong, va nhugc coniing. )

- Nén theo ddi cn thin sy ting truémg va phat trién cia nhil nhi v tré em khi didu trj corticosteroid kép
dai.

- 1 ¢6 béo cdo mdt khéi u 4¢ tinh xuét hién trén da & nhimg bénh rihén dang diing corticosteroid. Ngung
thubc c6 thé lam thuyén giam lam sang.

R Benhwuggnﬁnhcélhé xdy rakhi ding céc lid i idn thudmg gip g h

6 16i logn lruyénthinkjnhw(nhunhuvcwnﬁnnggnhoicnhﬂngbﬁxhnhﬁnﬁh'eudbngthaivdicéc
thubc trc ché thin kinh co (nhw pancuronium). TAng nong 40 creatine kinase c6 thé xdy ra. Sy céi thién
14m sang hay hdi phyc sau khi ngung ding corticosteroid c6 thé kéo dai vai tuin cho dén vai nim.

- Do chc bién chimg ciia viéc didu trj glucocorticoid phy thudc vio lidu lugng va thi gian didu tri, vi viy,
tuy thugc vao timg trudmg hop cy thé ma c6 quyét dinh lgi/hai vé lidu ding va thdi gian didu trj va trj ligu
lién tyc m8i ngay hay khong lién tuc.

SU'DUNG CHO PHY NU’ CO THAI VA'CHO CON BU

Do nhimg nghién ciru thich hgp vé sy sinh sén trén ngudi chua'dugc thyc hi¢n véi corticosteroid, ding
nh&'l-ngthu&:nnychophunﬁcélhni,phun&chomblﬁhoﬁc w nit c6 kha néing c6 thai thi cAn phai cin
nhic giita loi fch dat dugc véi nhimg nguy hiém cé thé c6 d6i v6i ngudi mg va phoi thai holic bio thai.
Nhitng té s0 sinh dugc sinh ra bdi nhimg ba me diing lidu Ién corticosteroid trong thai ky nén theo ddi
céin thin nhitng dfu hiéu gidm ning tuyén thuong than.

ANHHUGONG CUATHUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANHMAY MOC

Anh huéng cia corticosteroid trén kha nl:ﬁ 14i xe va vdn hanh méy méc chura dugce danh gid mt cdch cd
h¢ théng. Nhing tac dyng khong mong mudn nhu chéng mit, chodng vang, réi logn thi gidc, va mét méi
6 thé xult hign khi diéu trj bing corticosteroid. Bénh nhin khong nén 14i xe hofic vin hanh méy méc khi
6 céc trigu chimg trén.

TACDUNG KHONG MONG MUON

- Réi logn nuéc va dién gidi: Gift natri, gift nuéc, suy tim sung huyét & nhimg bénh nhén mén cim, mét
kali, nhiém kiém giam kali huyét, ting huyét p.

- Coxuong: Yéu co, bénh costeroid, giam khéi co, dau khép niing, gy lin 46t séng, hogi tir v khuin diu
xuong dui va xuong cénh tay, gdy céc xuong dii bénh 1y, lodng xwong, dirt gn, dfic biét 12 gin Achill.

- Tigu hos: Loét tiéu hod c6 thé c6 thimg va xuét hayét, viém tuyén'tuy, truéng byng, viém loét thyc quén.
Tang ndng d¢ alanine i aspartate i va alkaline phosphatase sau khi dicu tri
corticosteroid. Nhitng thay i ndy thudmg nho, khdng gay ra bt cir hoi chimg 14m sing ndo va hdi phyc
khingung thudc. .

- Da: chim lanh vét thuong, da mong gidn, mang bim va dém xuft huyét, hdng ban, v& md héi, c6 thé anh
hwémg cc phan img xét nghi¢m dda.

;"l:ﬂn kinh: T4ng dp hrc ni so két hop véi phi gai thj thudmg sau khi didu trj, co gift, chéng mit, nhirc

-N&iltiét:l’hinriénﬁnhtnngcushing,l‘nchés\xﬂngmn‘rggowéem,khOngddpﬁngt\lyhyEuvﬂvb
‘b? thugng thin thir phat, nhét 12 trong thi gian bj cng thing, nhu chin thwong, phiu thut hogic bénh,
muongmmyen,gimmmgmpmbohydm,mbiénhienbamﬁ‘mmngﬁémin.ungnhuc&u
insulin hof ha dudmg huyét ding dudmg uéng bénh tiéu dudmg.
- Mit: Dyc thuy tinh thé déi bao sau, tng p lyc ndi nhan, ting nhan 4p, chimg 18i mét.
- Chuyénhoé: Cin bing nito 4m tinh do dj hod protein.
- Céc téc dyng khéng mong ‘mudn sau lién quan dén viéc diéu trj corticosteroid biing dudng tiém: ting
hotic giam sic té m8, teo da va du6i da, &p xe vé tring, phan timg phén vé c6 hofic khéng c6 truy tuén hodn,
nging tim, co phé quén, mé day, budn nén va ndn, logn nhip tim, ha huyét ip hogic ting huyét &p.

N

' Théng béo cho bc s§ rihimg téc dyng khong mong mudn gap phai khi sir dung thubc.

TUONG TACTHUGC
- Methylprednisolon 12 chét gdy cam img P450vala cochd P4503A,dod6
thubc ndy thc dong dén chuyén hod clia in, ery in, phenobarbital, phenytoin,

- Phenytoin, phenobarbital, rifampin va cic thuc loi tiéu giam kali huyét c6 thé lam gim higu lyc clia
methylprednisolon.



