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Rx Thube bén theo don

Tén thube: IMMULIMUS 0,1%
“Doc ky huéng dan st dung trude khi ding”
“Dé xa tam tay tré em”
“Théng bdo ngay cho bdc st hodc dugc st nhitng tac dung khéng mong muon £gdp phadi khi sir
dung thuéc”
“Thuéc nay chi ding theo don cua bdc si”

PHAN THONG TIN DANH CHO NGUGI BENH

Thanh phin, ham lwgng ciia thube:
M@i tuyp 10g chira:

Tacrolimus 0,01g
Ta duge: Triglycerid chudi trung binh, Sdp ong vang, Petrolatum tring, Butylated
hydroxytoluen, Dau khoang.
M@ ta sin phim: Dang bao ché: Thude ma.
Quy cich dong goi:
Hop 1 tuyp x 10g.
Thudc diing cho bénh gi?
Diéu trj eczema di ing thé vira hoic thé nang & nhimng nguoi bénh khéng cé nguy co tiém tang
vé mién dich khong dép tmg véi cac didu tri thong thudng, hodc khi cac phuong phap diéu trj
nay khong thich hop.
Thude m& 0,1% dé didu tri cho tré em tir 16 tudi tros 1én va nguoi lon.
Nén dung thuée nay nhuw thé nao va lidu lwgng?
Diing thude m& 0,1% cho tré em > 16 tudi va ngudi I6n, bdi 2 1an/ngay. Néu c6 thé cb ging sir
dung thudc md 6 ham lugng thdp hon hodic giam tdn suat sir dung. Can tidp tuc didu tri cho dén
khi hét cac ddu hi€u hodc trigu chiig bénh. Néu khong thay triéu chimg cai thién sau 2 tuin didu
tri (6 My cho phép sau 6 tuan diéu trj), cin phai kham lai dé xéc dinh chin doan.
Khéng nén kéo dai thoi gian didu tri tacrolimus tai chd do nguy co gdy ung thu. G Anh,
tacrolimus dugc dung diéu trj duy tri. Ngudi bénh da dap (g t6i 6 tuan diéu tri boi 2 lin/ngay,
¢6 the boi thuse md 0,1% 2 lan/tudn, mai 1An boi céch nhau 2-3 ngay cho t6i 12 thang. Khi bénh
chém phat c6 thé bit diu lai béi ngay 2 lan. Khong nén kéo dai thoi gian diéu tri tacrolimus tai
ché do nguy co gy ung thur.
Khi nao khong nén ding thuée nay?
Qud mdn véi bat ctr thanh phin nao cia thude.
Phu nit cho con bu, tré em dudi 16 tudi.
Tac dung khéng mong muén
Kich tmg tai chd, ngtra, cam giéc rat bong.
Trimg c4, hay bj Herpes simplex va Zona, viém nang I6ng.
Viém hach bach mach.
Nhirc dau, birmg dé mit, cin trénh ra niing nhiéu.
Nén trinh dung nhirng thube hoic thue phim gi khi dang sir dung thud
Cdc thude anh huwémg dén cde enzym tiéu thé cia gan:
Do tacrolimus chi yéu dugc chuyén ho6a bing isoenzym CYP3A4 ci)

ay?

G cytochrom Pysy nén sir
dyung ddng thoi tacrolimus véi cac thude néu trén doi hoi p gidm8at nong do cua tacrolimus
trong mau toan phin nhim didu chinh lidu diing tacrolimus U hop. Cac thuée sau diy da
dugc bdo cdo co thé 1am tdng hodc gidm ndng d¢ tacrolimus rong mau:




Cdc thudc ¢é thé lam tang nong d¢ tacrolimus trong mau:
Nhom hydroxyd-magnesi hydroxyd; bromocriptin; cloramphenicol; cimetidin; cisaprid;
clarithromycin; lotrimazol; itraconazol; ketoconazol; lanzaprazol; methylprednisolon;
metoclopramid; nefazodon; nicardipin; nifedipin; omeprazol; troleandomycin; verapamil;
voriconazol; céc chét trc ché enzym protease cta HIV.

Cdc thuoc ¢6 thé lam giam nong d¢ tacrolimus trong mdu:

Carbamazepin; caspofungin; phenobarbital; phenytoin; rifabutin; rifampin; sirolimus; ciy nir
lang (cé St. John’s: Hypericum perforatum).

Cén sir dung tacrolimus mot céch thén trong trén nhitng nguoi c6 ding céc thude khang
retrovirus ¢ thé chuyén héa boi enzym CYP3A (vi dy: nelfinavir, ritonavir).

Cdc thuéc duge chuyén héa béi cic enzym tiéu thé ciia gan: Sir dung dong thoi tacrolimus véi
phenytoin c6 thé lam ting nong do phenytoin trong huyét tuong.

Cdc thudc ke ché mién dich: R4t than trong khi sir dung ligu phép (e ché mién dich két hop.
Khuyén céo khong dugc két hop sir dung tacrolimus va sirolimus.

Cdc thuoe dgc véi thin (nhu khang sinh aminoglycosid, amphotericin B, cisplastin, ganciclovir,
cyclosporin): Do kha nang cong lyuc lam suy yéu chirc ning thin, cin thén trong khi phéi hop.
Cdc thude loi tiéu giit kali: Cé thé 1am tang kali huyét nghiém trong, vi vdy cin phai trénh phéi
hop.

Cfilz- vdc xin: Cin luu ¥ dén kha ning hé théng min dich cua co thé nguoi bénh sir dung
tacrolimus giam dép {mg véi tiém ching véc xin. Khuyén céo cin trénh tiém chiing vic xin séng
nhur véc xin S0, quai bi, rubella, vic xin polio udng, BCG, st vang, thuong han TY 21a.
Ibuprofen khi phoi hop véi tacrolimus da gdy suy thdn & 2 ngudi ghép gan.

Metronidazol ¢6 thé ting gép 2 1in ndng do trong mdu cta cyclosporin va tacrolimus nén lam
ting ndng do creatinin huyét trong ca 2 truong hop.

Cin lim gi khi m{t lin quén khong ding thude

Tiép tuc sir dung véi lidu nhu binh thudng

Cin bio quin thube nay nhw thé nao

Noi kho réo, nhiét d6 duéi 30°C

Nhirng déu hiéu va tri¢u chimng khi dung thube qui lidu:

Khéng ¢6 bdo cdo vé céc phan (g phu lién quan dén viéc sir dung thuéc mé tacrolimus qua lidu.
Cin Iam gi khi diing thubc qué lidu khuyén cd0?

Khéng diing thuée qué lidu khuyén cdo. Néu di boi thude qua liéu, nén rira sach véi nuée. Néu
xut hién céc tic dung khéng mong mudn, xin tr vén cia bic si hoic dén trung tdm y té gan nhét
Nhirng diéu cin thin trong khi ding thude nay?

Bénh nhan bj cham thé tang thuémg dé bi mic céc bénh nhidm tring da. Néu ¢6 sy hién dién cua
mot nhiém trung da trén 1dm sang, nén cin nhic nguy co va lgi ich cua viéc sir dung thuéc m&
tacrolimus.

Mc du chua thiét 13p duge méi quan hé nhan qua, mot s6 hiém cdc truong hop c6 thé gip bénh
Iy ac tinh bao gdm céc bénh ly dc tinh cta da va bach huyét da dugc bdo cdo & bénh nhan ding
thudc mé tacrolimus, Trong thoi gian sir dung thuée m& tacrolimus, nén han ché su tiép xic cia
da v6i dnh sang tu nhién hodc anh sang nhan tao. 4
Khong nén sir dung thuéc mé& tacrolimus cho viing da bj tén thuong vi noi dé
ting hdp thu tacrolimus vao hé théng. Vi du: héi chimg Netherton ¥y cd, chimg do da
toan than hogc bénh thai ghép da (Graft Versus Host). Khong ding b ing miéng. D3 cd bo
céo vé sy gia ting ndng do thube trong mdu sau khi dung thuéc mé tacrolimus cho nhiing truong
hop néu trén.
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Néu khong 6 ddu hiéu, céc triéu chimg ciia cham thé tang khong duge cai thién, nén can nhéc
cac phéc d6 diéu tri tidp tuc. Chua thiét 1ap dd an toan va hiéu qua cua thudc m& tacrolimus ding
tai chd & tré em dudi 2 tudi.

Trénh dé thubc m& tacrolimus tiép xiic véi mét va niém mac. Néu thudc dinh vao mét va niém
mac, can lau va rira sach v6i nuée. Khéng cho uéng tacrolimus dé diédu tri bénh vé da.

Phuy nir ¢6 thai va cho con bi

Str dung thuéc & phu nit 6 thai: Tacrolimus c6 thé di vao nhau thai va dat ndng do trong nhau
thai cao gfip 4 lan nong do trong huyét tuong. Pa ¢6 bao cdo vé kali huyét cao va suy thén ¢ tré
so sinh. Cén c4n nhic khi sir dung thube.
Stz dung thuoc & phu nit cho con bi: Tacrolimus c6 thé vao sifa me. Chéng chi dinh cho con ba
khi sir dung tacrolimus.
Anh hwéng cia thude 1én kha ning lii xe va vin hanh miy méc: Khéng anh huong Ién kha
nang li xe va van hanh may moéc.
Khi nio cin tham vén béc si, dwge si?
“Néu can thém thong tin xin héi y kién bdc st hodc dugc si”
Han dung ciia thude: 36 thang ké tir ngay san xuit .
Tén, dia chi, biéu tugng (néu ¢6) ciia co s sin xult:
Céng ty ¢d phan duge phdm Me Di Sun
S6 521, khu phd An Li, phuémg Hoa Loi, thi xa Bén Cat, tinh Binh Duong.
Dién thoai: 0650 3589 036
Fax: 0650 3589 297

Ngay xem xét sira ddi cip nhit lai ngi dung hwémg din sir dung thude: dd/mm/yyyy
PHAN THONG TIN DANH CHO CAN BO Y TE

CAC PAC TINH DUQC LUC HOC:
Nhém dugc Iy: Thude tre ché mién dich
Ma ATC:D11AHO01

Tacrolimus la mét macrolid (macrolactam) chiét xuét tir Streptomyces tsukubaensis, c6 tac dung
trc ché manh mién dich giéng nhu cyclosporin v& mit dugc ly nhung khong lién quan dén ciu
triic; thudce ciing ¢6 hoat tinh khang khuan nhung rét han ché. Co ché chinh xéc tac dung trc ché
mién dich ctia tacrolimus chua dugc biét r.

Tacrolimus c6 tac dung trc ché té bao lympho T thong qua Grc ché sy san sinh interleukin-2.
Tacrolimus trc ché mi&n dich manh gap 100 lan so vdi cyclosporin cing liéu lugng. Da chimng
minh ring tacrolimus irc ché sy hoat héa céc té bio lympho T bang cach gin két véi mét protein
ndi bao 14 FKBP-12. Phirc hop tacrolimus — FKBP-12, ion calci, calmodulin va calcineurin duge
tao thanh va e ché hoat tinh phosphatase cta calcineurin va do d6 ¢6 kha nang ngin chin su
khir phosphoryl héa va chuyén doan yéu t nhan té bao ciia té bio T (NF-AT) dugc hoat héa,
mot thanh phan cia nhén te bao thong qua sy khéi dong qué trinh phién mi dé tao thanh cac
lymphokin (vi du interleukin-2, gama interferon). Tacrolimus ciing (rc ché qua trinh phién ma
cac gen cd ky hiéu IL-3, IL-4, IL-5, GM-CSF va TNF-a, tit ca cic gen ndy déu tham gia vao qua
trinh hoat héa & giai doan ban diu céc té bao T. Thém nira, ngudi ta ciing da chimg ;
tacrolimus c6 kha niing (rc ché sy giai phéng cac chat trung gian da dugce tao thanhAfude tir cdc
dudng bao cua da, cic bach ciu i kidm va lam giam biéu hién cua cac thilthé c¢Gi luc cao déi
v6i IgE trén cdc té bao Langerhans. Tuy tacrolimus khéong gy dgc cho g :
truc tiép voi DNA, thubc c6 thé gdy ton hai dén gidm sat mién dich tai ch$. Tacr

olimus dugec sir
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dung dé phong ngira thi t chirc ghép trong ghép thén, tim, gan khéc gen ciing loai. Cin sir dung
phdi hop véi corticosteroid.

Tacrolimus ciing duge sir dung dé diéu tri bénh Crohn c6 15 do va didu trj eczema dj (mg.

CAC PAC TINH DUQC PONG HQC:

Hép thu:

Nong d¢ trong huyét tuong dao dong tir mirc khong phat hign dén duéi 20 nanogam/ml (& nguoi
6n, da s6 dusi 5 nanogam/ml). Nhung & tré nho boj tai chd thube m& 0,1% mot 1an duy nhat dé
diéu trj eczema man tinh, ndng dé thudc trong huyét thanh tang cao (24 nanogam/ml). Sinh kha
dung dudi 0,5%.

Chuyén héa:

Tacrolimus phuyén héa rit manh & gan va dudng tiéu hoa qua hé thong enzyme oxidase, trudc
hét 1a h¢ thong cytochrom P-450 (CYP3A4) tao thanh 8 chat chuyén héa (chit chuyén héa cha
yéula3 1-demethyl tacrolimus, c6 tic dung gibng tacrolimus in vitro)

Thai trur:

Du6i 1% liéu ding dugc thai trir nguyén ven qua nude tidu, Pudng thai trir chi yéu 1a vao mat
dudi dang hydroxyl héa. Nira doi thai trir tir 21 — 61 gi0 trén ngudi tinh nguyén khoe manh.

CHI DINH, LIEU DUNG, CACH DUNG, CHONG CHi DINH:

Chi dinh:

bidu trj ngin han hoic didu tri cdch quing eczema dj tng thé vira hoic thé nang & nhitng ngudi
bénh khong ¢ nguy co tiém tang vé mién dich khong dép (ng véi cac diéu trj thong thudng,
hoc khi céc phuong phap diéu tri nay khong thich hop.

Thude md 0,1% dé diéu trj cho tré em tir 16 tudi trd 1én va nguoi 16n.

Chdng chi dinh:

Qué man véi bit cir thanh phan nao cia thude.

Phu nif cho con bi, tré em duéi 16 tudi.

Liéu ding - cich dung:

Dung thuoe m& 0,1% cho tré em > 16 tudi va ngui I6n, béi 2 lan/ngay. Néu c6 thé cé géng sir
dung thube m& ¢6 ham lugng thdp hon hodic giam tn sudt sir dung. Can tip tuc didu tri cho dén
khi hét céc ddu higu hofic triéu chimg bénh. Néu khong thdy trigu chimg cai thién sau 2 tudn didu
tri (6 My cho phép sau 6 tuan diéu tri), cn phai kham lai dé xéc dinh chan dodn.

Khéng nén kéo dai thoi gian diéu tri tacrolimus tai chd do nguy co gdy ung thu. O Anh,
tacrolimus dugc ding diéu trj duy tri. Ngudi bénh da dép (mg t6i 6 tuan diéu tri boi 2 IAn/ngay,
¢6 thé boi thude md 0,1% 2 lan/tudn, m3i 1An bdi cach nhau 2-3 ngay cho t6i 12 thang. Khi bénh
chém phat ¢6 thé bit dau lai bdi ngay 2 14n. Khang nén kéo dai thoi gian diéu trj tacrolimus tai
chd do nguy co gy ung thu.

CAC TRUONG HQP THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Bénh nhén bj cham thé tang thuong d& bj méc céc bénh nhidm tring da. Néu c6 sy hién dién cia
mot nhiém tring da trén 1am sang, nén cin nhic nguy co va lgi ich cua viée sir dung thuée mg
tacrolimus.

Mic du chua thiét lap dugc mbi quan hé nhan qua, mét sé hiém céc truong hop cé thé gdp bénh
ly dc tinh bao gom céc bénh 1y 4c tinh ciia da va bach huyét da duge bio céo & bénh nhan ding
thubc m& tacrolimus. Trong thoi gian sir dung thubc mé tacrolimus, nén han ché sy tiép xtic cua
da véi anh séng tu nhién hoic 4nh sdng nhén tao.

Khéng nén sir dung thudc m& tacrolimus cho viing da bi ton thuong
ting hdp thu tacrolimus vao hé théng, Vi du: hdi chimg Netherton, y ¢é, chimg do da
toan thén hodic bénh thai ghép da (Graft Versus Host). Khéng diing bai & vung miéng. Pi ¢é bao

| TR |



céo vé sy gia tang néng dd thubec trong méu sau khi diing thuéc m# tacrolimus cho nhirng trudng
hop néu trén.

Néu khong c6 déu hidu, cac triéu chimg cua cham thé tang khdng dugc cai thién, nén cin nhic
cic phéc do diéu trj tiép tuc. Chua thiét 1ap dd an toan va hiéu qua cia thubc m& tacrolimus diing
tai chd & tré em dudi 2 tudi.

Trénh dé thubc mé tacrolimus tiép xic véi mét va niém mac. Néu thuéc dinh vao mét va niém
mac, can lau va rira sach véi nude. Khong cho udng tacrolimus dé didu tri bénh vé da.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

St dung thuoc & Phu nit ¢6 thai: Tacrolimus c6 thé di vao nhau thai va dat ndng do trong nhau
thai cao gp 4 14n nong do trong huyét tuong. Da ¢6 béo cdo vé Kali huyét cao va suy than & tré
so sinh. Can cén nhéc khi sir dung thude.

Str dung thuée & phu nir cho con bi- Tacrolimus cé thé vao sita me. Chdng chi dinh cho con b
khi sir dung tacrolimus.

TAC PONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Khong anh hudng 1én khé ning 14i xe va van hanh may moc.

TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC
KHAC:

Cdc thuéc anh huomg dén cdce enzym tiéu thé ciia gan

Do tacrolimus chii yéu dugc chuyén hoa bing isoenzym CYP3A4 cia cytochrom P4so, nén sir
dung df‘)ng thoi tacrolimus véi céc thude néu trén doi hoi phai giam sat né")ng d cua tacrolimus
trong mau toan phin nhim diéu chinh lidu dung tacrolimus cho phu hop. Céc thube sau day da
dugc b4o cdo co thé 1am ting hodc giam néng do tacrolimus trong méu:

Cac thuoc c6 thé lam tang nong dé tacrolimus trong mau:

Nhom  hydroxyd-magnesi hydroxyd; bromocriptin; cloramphenicol; cimetidin; cisaprid;
clarithromycin;  lotrimazol; itraconazol;  ketoconazol; lanzaprazol; methylprednisolon;
metoclopramid; nefazodon; nicardipin; nifedipin; omeprazol; troleandomycin; verapamil;
voriconazol; cic chit trc ché enzym protease cua HIV.

Cadc thuoe cé thé lam giam nong d¢ tacrolimus trong mau:

Carbamazepin; caspofungin; phenobarbital; phenytoin; rifabutin; rifampin; sirolimus; cdy nir
lang (co St. John’s: Hypericum perforatum).

Can sir dung tacrolimus mét cich than trong trén nhimg ngudi c¢6 ding cic thube khéng
retrovirus ¢6 thé chuyén héa bai enzym CYP3A (vi du: nelfinavir, ritonavir).

Cdc thudc duge chuyén héa béi cdc enzym tiéu thé cia gan: Sir dung ddng thoi tacrolimus véi
phenytoin ¢4 thé Iam ting ndng do phenytoin trong huyét tuong.

Cc thudc irc ché mién dich: Rét than trong khi sir dung liéu phap (e ché mién dich két hop.
Khuyén cdo khong dugc két hop sir dung tacrolimus va sirolimus.

Cdc thuée déc véi than (nhu khéng sinh aminoglycosid, amphotericin B, cisplastin, ganciclovir,
cyclosporin): Do khé ndng cong luc lam suy yéu chirc ning than, cin than trong khi phéi hop.
Cdc thuéc loi tiéu giit kali: C6 thé 1am tang kali huyét nghiém trong, vi vy can phai tranh phdi

Metronidazol ¢6 thé tang gdp 2 ldn ndng do trong mau caa cyclosporin va tacrolimus nén lam

ting ndng dj creatinin huyét trong ca 2 truong hop.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON VA CACH XU/ TRi
Kich img tai chd, ngira, cam giéc rét bong.

Trimg c4, hay bi Herpes simplex va Zona, viém nang Iong.
Viém hach bach mach.

Nhirc dau, bimg dé mit, cn trénh ra ning nhié
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khng ¢6 bio céo vé cc phan tmg phuy lién qu

vige sir dung thube md tacrolimus qué lidu.

Ds.Lé Minh Hoan

TUQ.CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG
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