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CellCept@
Mycophenolate mofetil

r uorA
1.1 Nh6m dugc ly / tli6u tri
Thu6c ftc chi5 mi6n dich; ric ch6 enzym inosine monophosphate

1.2 D?ng trinh biy
Dtdng uiing:
CellCept duoc cung c6p du6i dgng vi6n nang ho[c vi6n ndn.

dehydrogenase (IMPDH)

CellCept d4ng vi6n nang: vi6n nang ddi, xanh lo/ndu, c6 ddng cht "CellCept250" mAu tten d v6 nang vd logo
c6ng ty 6 th6n nang.

CellCept dpng vi6n ndn: vi6n dgt, hai dAu trdn, c6 mdu d6 nhat, ddng cht "CellCept 500" mAu den d mQt m{t vi
logo c6ng ty 6 m{t kia
1.3 Dutrng ding
Vi6n nang vd vi€n n6n du-o. c dtng tludng uiSng.

1.4 Thinh phAn ilinh tinh vir ilinh luqng
Hoqt chh: mycophenolate mofetil(MMF).
Dilng dudng uiing;
M5i vi6n nang chr?a 25Omg mycophenolate mofetil; m5i vi6n n6n chua 500mg mycophenolate mofetil
Td duqc: Pregelatinized starch (maize), croscarmellose sodium, magnesium stearate.

2. cAc E+c riNH r,Avr sANG
2.1 Chi tlinh tlidu tri
CellCept dugc chi dinh d6 dp phdng hiQn tugng thii ghdp c6p tinh va Ae Aieu tri tinh trpng thii ghdp lAn dAu

ho{c tt6p ftng k6m v6i diAu trl d nhfrng bQnh nhdn ghdp th4n khdng ctng huy6t th6ng.

CellCept dugc chi dinh i16 dg phong hi6n tugng thii ghdp c6p tinh o nhfng bQnh nh6n gh6p tim khdng cirng

huyt5t th6ng. O nhirng bQnh nhdn dugc ditiu tri, MMF girip c6i thiQn kh6 ndng s6ng trong nEm dAu ti6n sau khi
dugc ghdp tim.
CellCept dugc chi <linh dC du phdng hiQn tugng th6i gh6p c6p tinh 6 nhirng benh nhdn gh6p gan kh6ng ctng
huy6t thting.
CellCept cAn <lugc sri dung d6ng thdi v6i cyclosporin vi corticosteroid.

2.2 Li6u luqng vir crich dtng
Liiu chuiin d€ dv phdng thdi ghdp thQn

Li6u khuyen atrng ta f g ar:ng AuOng uting ho{c truy6n tinh mpch (thoi gian truyi)n TOI THIEU LA HAI GIO),

hai lAn m5i ngay 1dr:ng Zg m5i ngdy) cho nhirng bQnh nh6n gh6p th4n. Mac d6u trong c6c thft nghiQm l6m.sdng,

mirc liiiu t,Sg nai Dn m5i ngdy (3g m5i ngdy) dd cho th6y tinh an todn vd hiQu qui, nhung sg vuQt trOi v6 hi€u

qui chua duoc x5c dinh cho ,frtng b€nh nhen gh6p than. Nhin chung, nhfrng bQnh nhdn dirng CellCept liAu

)ilngey cho th6y <lQ an todn cao hcrn nhfrng bQnh nh6n dtrng cellcept liau 3g/ngity.

Liiu chudn d€ dV phdng thdi ghdP tim
BQnh nhdn trudng thinh:liEu inuy6n dtng cho nhfrng bQnh nhdn ghgp tim ld 1,5g dtng <lucrng ui5ng ho[c

truydn tinh m4ch [tnOi giun truydn fOI fffmU LA HAI GIO), hai lAn m5i ngdy (3g mQt ngiy)'

Liiu chuiin dA dU phdng thdi ghdp gan
B€nh nhdn truyng *ain: Liair r.irrlren dtng cho nhftng-bQnh nhdn ghdp gan li 19 dtrng tlulng truyAn tinh m4ch

lthdi gian truyen16t THIEU LA HAI GIO), hai lAn m5i ngiry (2gm0t ngdy); hodc 1,5g dirng cludng u6ng, hai

lAn m5i ngdy (3g mQt ngiy)
Liiu chuin"ae iiiu trl iiei tuqng thdi ghdp thqn ldn diu hodc kh6 diiu tri
BQnh nhdn Trdng th'dnht: lie, fhuye,idtng ld 1,5g dtng <ludng u6ng ho{c truy6n tinh m4ch (thtri gian truy6n

TOI THIEU LA HAI GIO), hai tAn m5i ngdy (3g mQtngdy).

Dimg dudng uiing (xem mqc j.2. t Dwqc d\ng hoc, hdp thu) 
.

f-i6Jt<nOi d"Au crii CellCept phii <lugc dirng cdng s6m cdng t6t ngay sau khi gh6p thfn, gh6p tim ho{c gh6p gan'

Dilng drdng truyin t\nh mqch

Th6n-trqng: Celicept dang iic* truyen tinh mpch kh6ng dugc ti6m nhanh ho{c truy6n nhanh vdo tinh mpch

t
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CellCept dtng duong truy6n tinh m4ch ld d4ng li6u dtng <lugc khuy€n dtng dC thay th6 cho CellCept dang vi€n
nang hodc vi6n n6n khi bQnh nhdn kh6ng th6 u6ng CellCept. CellCept n6n ducy. c truy6n tinh m4ch trong vdng 24
gid sau khi gh6p tpng. C6 thii truy6n tTnh mpch CellCept d6n 14 ngdy. Ngay khi c6 th6 dr)ng thu6c theo <luong
u5ng, n6n chuy6n sang dirng CellCept ducmg uSng cho bQnh nhdn.

Sau khi pha chti vi pha loing v6i dung dich truyAn tlnh m4ch Dextrose 5% dA <lat <ti5n n6ng tlQ 6mg/ml,
CellCept phii tlugc truy6n ch6m vdo tTnh mach ngopi bi6n hoflc tinh mpch trung t6m trong thoi gian T6I
THIEU LA HAI TIENG.

2.2.1 Cic huri,ng d6n sfr dgng lidu il{c biQt
BQnh nhdn bi gidm bqch cdu trung t{nh
N6u c6 giim b4ch cAu trung tinh (luqng b4ch ciu trung tinh tuyQt d6i <1,3 x 103 /pl), phii ngung dirng CellCept
ho{c phii giim li6u (xem mgc 2.4.Luuj vd Than trgng).
Oe UA vi cdc hudng ddn sir dttng liiu cho nhitng diii twng dqc bi€t, xin tham khdo mttc 2.5.3 Str duns 6,nFFd,
gid, muc 2.5.1 B€nh nhdn suy thQn vd mqtc 2.5.5 B€nh nhdn suy gan. 

/l k",/ L-L/
2.3 Ch5ng chi ilinh / ./
C5c phin ung di ung v6i CellCept cl6 dugc ghi nh4n. Vi vdy, CellCept clugc ch5ng chi ilinh o nhfrng b6nh nh6n

bl qu6 min vdi mycophenolate mofetil ho{c axit mycophenolic.
CellCept d4ng truydn tTnh mpch cfing ch6ng chi clinh o nhirng b€nh nhdn c6 ti€n sri bl qu6 m6n vdi polysorbate
80.

Ch6ng chi <linh ding CellCept cho php nir mang thai do c6 kh6 ndng gdy ttQt bi6n vi qu6i thai (xem mgc 2.5.1

Phs nft c6 thai)
Ch6ng chi dinh dtrng CellCept cho phu nfr c6 khi n6ng mang thai mi kh6ng sri dpng c6c biQn ph6p trSnh thai
hi6u qu6 cao (xem muc 2.5.1 Phg nfr c6 thai)
Ch5ng chi <linh dring CellCept cho php nfr dang cho con bri (xem mqc 2.5.2BiLmg cho con bri)

2.4 Luu y vi Thfn trgng
2.4.1 Luu f vi Thfn trgng chung
ThAn trgng: Cellcept d4ng ti6m truy6n tTnh m4ch kh6ng dugc ti6m nhanh ho[c truy6n nhanh vdo tinh mpch

Khot u

Cfing nhu AOi vOi t6t c6 nhtng bQnh nhdn sri dgng ph6c dO k6t hqp c6c thu6c fc cht5 miSn dich, nhtng bQnh

nh6n c6 sri dgng CellCept trong ph6c d6 fc cht5 mi6n dich tl6u c6 tlng nguy co bf u lympho ho{c c5c b€nh 6c

tinh kh5c, dic biet ld o da (xem mr,rc 2.6 Thc dpng kh6ng mong mu6n). Nguy co ndy ducrng nhu c6 li6n quan tdi
cudng tlQ vd thoi gian didiu tri ric ch6 miSn dich hor ld do viQc sri dgng m_Qt loai thu6c ndo d6.

Ntru i6t cL ctrc benh nnan c5 nguy co cao bi ung thu da, n6n h4n ch6 ti6p xric v6i rinh s6ng m[t trdi vd tia cgc

tim bing c6ch mflc quin 6o b6o vQ vd <leo kinh ch6ng ning c6 ytiu t5 b6o vQ cao.

Nhidm khudn
Sy ric cfr6 n9 th6ng mi6n dfch qu6 mirc cfrng c6 th6 ldm tbng tinh dE bi nhi6m trtng bao g6m nhi6m trtng co

h6i, c5c nhi6m khu-An n{ng de dqa tinh *Arg ua nhiSm trirng huyiSt (xem mgc 2.6 Thc dgng kh6ng mong mu6n).

C6c nhi6m trirng bao g6m c6 sg t5i kich hopt virus ti6m tdng, ching h4n t6i ph6t vi6m gan B ho{c vi6m gan C

ho{c c6c nhiSm trtng g6ty rabdi c6c polyomavirus. MO.t s6 trudng hgp vi6m gan do thiphdt vi6m galB ho{c

vi6m gan C <ld <lugc gfri nt a" d nhfng bQnh nhdn c6 mAm bQnh tlugc cli6u tri bdi c6c thu6c tic ch6 mi6n dich '

Truong hqp bQnh l1i ch6t tring n6o da 6 ti6n tri6n (Progressive Multifocal Leukoencephalopathy - PML) li6n

quan t}i JC virus, vei truong hqp tt vong d6 <lugc ghi nh6n t.en bQnh nhin diAu tri bing Cellcept' C6c ca dugc

ghi nh{n thuong c6 ngry 
"o1uo 

cho PML, bao g6m c6 <IiAu tri uc ch6 mi6n dich vi chr?c n[ng mi6n dich bi suy

;il. ;6iy6i 
"7"6e.fr 

nh6n dirng thudc fc chdmi6n d.ich, c6c brlc.s! cAn chri 1f t6i trudng hor: PML khi chAn

Io6n ph6n biet 6 nhfrng b€nh nh6n c6 triQu chfng v€ th6n kinh vd cAn tham kh6o f ki6n cria cicbbc s! chuyen

khoa thAn kinh.
Bgnh than li6n quan t6i virus BK de dugc ghi nhfln trong qu6 trinh dtng CellCept o bQnh nh6n sau gh6p th{n.

Su nhi6m trtng niy c6 th6 din t6i nhirng hflu qui nghiCm trong, d6i khi din t6i hong.thfn gh6p. Theo d6i bQnh

nh6n girip phainien nhiing bQnh. nh6n 
"6 

rguy co bQnh th4n li6n quan tdi virus BK. CAn xem x6t gi6m bot su ric

ctrti mi6n dich d bQnh nhdn c6 bing chimg benh than li6n quan tdi virus BK.

HQ mdu vd mi6n dich

M6t s6 trulng hqp b6t s6n nguyen bio h6ng cAu dcrn thuAn (PRCA) da <lugc ghi nh{n tr6n bQnh nhdn di6u tri

bing cellcepl co- ki5t hqp u6i 
"6" 

thur5c fc chri mi6n dich kh6c. co ch6 gdy ra PRCA cta mycophenolate

2
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mofetil hiQn chua rO; m5i li6n hQ cria c6c thu6c ric chti mi6n dich kh5c vd su k6t hgp ctra chirng trong mQt phSc

d6 r?c chti mi6n dich hi6n cfing chua 16. Trong m6t s6 trudng hop, PRCA dd dugc ghi nh4n ld phpc h6i <lu-o. c
a ,. ..:.

n6u giAm li6u ho4c ngtrng di6u tri blng CellCept. Tuy nhi6n, o bgnh nhdn ghdp t4ng, n6u gi6m 1i6u ph6p fc ch€

mi6n dich sC xu6t hipn nguy co tai m6 ghdp.

B6nh nh6n sir dgng Cellcept cdn duoc hu6ng din dC b5o c5o ngay l4p tirc c6c d6u hiQu nhi6m trtng, c6c v6t
thdm tim, ch6y m6u hay irc chti triy xuong.

Nhirng bQnh nhin sir dgng CellCept cAn <lugc ki6m tra c6ng thric m6u toin phAn, m5i tuin mQt lAn trong th6ng
<liu ti6n, m5i th6ng 2 lAn trong th6ng thf 2 vd 3 , sau d6 kiiSm tra hdng th6ng cho tdi htit nem <l6u ti6n. DEc biqt,
nhftng bQnh nh6n dtng CellCept c6n dugc theo d6i dC ph6t hiQn sg giim bach cdu cla nhAn trung tinh. Tinh
tr4ng gi6m b4ch cAu da nh6n trung tinh c6 thd li6n quan <l6n vi6c sft dqng CellCept, c6c thudc phtii hqp, nhiSm

vi rirt ho{c do ktit hgp cira c6c nguydn nh6n niy (xem mpc 2.2.1 Chc hudng d6n st dpng liAu d6c biQt). N6u c6

tinh trpng gi6m b4ch cAu <la nhdn trung tinh (s6 lugng bpch cAu da nhin trung tinh tuygt d6i <1,3 x 103/pl), ndn

ngirng su dgng CellCept ho{c gi6m li6u vd bQnh nhdn cin tlu-o. c theo d6i mQt cSch cAn th6n (xem mpc 2.2.1 Cic
hu6ng din str dung lieu dic biet)

NOn cho bQnh nhdn bit5t ring trong qu6 trinh <ti€u trl bing CellCept, hiQu qu6 cria sp ti6m chring c6 th6 bi gi6m
vd n€n tr6nh sri dpng c6c lopi vaccine s6ng dd lim gi6m dQc lUc (xem mgc 2.4.2Tuongt6c vdi c6c thu6c khdc
vd c6c hinh thftc tuong t6c thu6c). C6 tne ti6m chring influenza. Cdc bic si n6n tham kh6o c6c hu6ng din qu5c
gia v€ ti6m chring influenza.

Dq ddy-ruQt
Do CellCept ldm ting ti lQ c6c bitin cd U6t tqi xhy ra o h0 ti6u h6a, bao g6m c5c trudng hqp it ggp nhu lodt
cluong ti6u h6a, xu6t huyrit vd thring, n€n th4n trgng khi dtng CellCept cho c6c bQnh nhdn c6 bQnh cria h€ ti6u
h6a.

CellCept ld mQt thu6c ric ch6 inosine monophosphate dehydrogenase (IMPDH), vi v4y kh6ng n6n sri
bQnh nh6n bi thi6u enzym hypoxanthin-guaninephosphoribosyl-transferase (HGPRT) c6 tinh ch6t di
hitim gap nhu hQi chfng Lesch-Nyhan vd Kelley- Seegmiller.

hrong tdc
CAn thfln trsng khi thay d6i ph6c <16 <liAu fi tri liQu ph6p c6 chira c6c thu6c fc ch6 mi6n dich c6 thc

4

tuAn hodn gan ruQt cria MPA nhu ciclosporin thu6c kh6c kh6ng c6 t5c dpng nhundy
^;.Lan

sang
di6u

cac A1

i
I

belatacept, hay ngugc l4i, do sg thay
nhirng thu6c c6 th6 gdy ric ch6 chu

o6i pnac ao trf c6 th6 ldm thay d6i n6ng dO MPA. thdn trong vdi
trinh gan ruQt cria MPA nhu cholestyramin, kh6ng sinh do khi ndng ldm

gi6m ndng <lQ trong huy6t tuong
hinh thric tucrng t5c thu6c)
Nguoi ta khuy6n c6o kh6ng ndn

chti triy xuong vd su k6t hqp ndy

vd hiQu qui cria Cellcept (xem mqc 2.4.2 tuongt6c v6i c6c thu5c kh6c vd c6c

sri dpng Cellcept cirng v6i azathioprine bdi vi cA hai thu6c ndy c6 th6 ldm fc
chua du-o. c nghiCn criu.

Cdc trudng hqp ddc bi€t
Nguy co xay r; c5c bitin cO UAt lqi c6 th6 t[ng tr6n bQnh nhdn lcrn tu6i nhu nhi6m khuAn @ao giim bQnh virus cp

Uio 
"arn 

l5n md) vd xu6t huy6t ti6u h6a vd pfr,: pt Oi khi so s6nh vdi c6c bQnh nh6n tr6 tu6i hon (xem 2.6 t6c

dpng khdng mong mu5n)

Chdng chi <linh dirng Cellcept cho php nir mang thai vd bd m9 dang cho con bir (xem 2.5.1 Phq nt c6 thai vi
2.5.2BiLmg dang cho con bt)

NCn tr6nh dirng li6u vugt qu6 1g, hai lAn m5i ngdy o nhtng b6nh nh6n suy chric nlng thfn m?n tinh n{ng (xem

mgc 3.2 C5c tl6c tinh dugc rl6ng hgc vd mpc 2.2.1c6c hu6ng d6n su dpng lidiu dac bieo

Kh6ng cAn di6u chinh li6u d nhtng bQnh nh6n sau ghdp tpng c6 chirc ndng th|n h6i phgc ch{m, nhung phii theo

d6i be;h nh6n mQt cSch cAn thfn (xem mgc 3.2 CLc d{c tinh dugc clQng hqc vir mpc 2.2.1 C6c hudng d6n sri

dung li6u dac big0. Kh6ng c6 c6c dfr li€u o nhftng bQnh nhAn gh6p tim hodc gh6p gan c6 suy thfln nf,ng.

Cellcept h6n dich {udng u5ng c6 chria aspartame, ngudn g6c ttr cria_phenylamine (tuong clucrng 2,78 mgl 5 mL

1,ilJ1.ih ;5"g1- vi ,a!, 
"aI 

thfln trqn[ khi sri dlrng -ellcept h5n dich ui5ng cho bQnh nh6n m6c chirng

phenylketonuria.

3

https://nhathuocngocanh.com/



a

,

2.4.2 Tucrng titcviri cric thuSc khic vir cic hinh thri'c tuong tric thu6c
Acyclovir: n6ng dQ huytit tucrng cta acyclovir vd MPAG khi dirng ctng mycophenolate mofetil v6i acyclovir
cao hcrn khi dtng ri6ng rE ttrng thu6c mQt. Boi vi n6ng dg MPAG trong huy(5t tuong cfing nhu n6ng ttQ
acyclovir hay d4ng ti6n ch6t cta n6, valacyclovir, ting khi c6 suy thAn, c6 khi ndng hai thu6c c6 sg c4nh tranh
thii trir d 6ng thfn vd c6 th6 g6y tlng hon nta ndng dQ ci hai thu6c.
Cdc thutic khdng acid vd cdc thuiic t?c chi! bom proton (PPIs): Khi uting kdm ch6t kh6ng acid nhu hydroxit
magne vd hydroxit nh6m, vd PPls, nhu lansoprazole vd pantoprazole dQ h6p thu cria mycophenolate mofetil bi
gi6m. Khi so s6nh t'j, lq thei gh6p ho4c tj, lQ m6t t4ng gh6p gita bQnh nh6n Cellcept u6ng PPIs v6i bQnh nhAn
kh6ng udng PPIs, kh6ng quan s6t th6y sg khdc biQt d6ng k6. Nhiing dfr liQu ndy giirp ngo4i suy t<Ct lu4n ndy cho
tdt ch cic thu5c kh6ng axit do sg gi6m h6p thu khi dtng d6ng thdi Cellcept vdi hydroxit magne vi hydroxit
nh6m du-o. c coi nhu th6p hon khi dirng Cellcept d6ng thoi v6i PPIs.

Cholestyramine: 6 nhiing ngudi kh6e manh binh thucrng d6 dugc dtng 4 g cholestyramine ba lAn mQt ngdy
trong 4 ngdy sau d6 dtng li€u dcrn 1,5 g mycophenolate mo.fetil, diQn tich du6i <lucrng cong cria MPA gi6m
40%. NCn thfn trgng khi dtng ctng v6i c6c thu6c ldm h4n ch6 vdng t6i tuAn hodn gan-ruQt (xem mgc 2.4 Luu y
vd Thfln trgng).
Ciclosporin l: Dugc dQng hqc cria ciclosporin A (CsA) khdng bi nnh hudng bdi mycophenolate mofetil. Tuy
nhi6n, CsA irc cht5 tuAn hodn gan ruQt cria MPA, ldm gi6m n6ng dQ MPA tir 30 - 50% 6 bQnh nh6n gh6p thqn
di€u tri bing Cellcept vd CsA khi so s6nh v6i bQnh nhdn dirng sirolimus hay belatacept vd cellcept vdi li6u
tuong tg Cellcept. Ngugc l4i, nhfrng thay ddi vA n6ng clO cria MPA cAn <lugc dy ki6n khi chuytin sir dung cho
b6nh nhdn tir CsA sang thu6c uc chti mi6n dich kh6c kh6ng g6y 6nh hudng l6n chu trinh gan ruQt cta MPA.
Telmisartan: Sir dpng d6ng thoi telmisartan vd cellcept ldm gi6m khoing 30% ndng d0 acid mycophenolic
(MPA). Telmisartan ldm thay dOi sg bdi ti6t cria MPA do kich hopt PPAR gamma (peroxisome proliferator
k(ch hopt thp th6 gamma) gdy tdng hopt dQng cria UGTlAg. Khi so s6nh ti l9 thai gh6p, ti lQ hong t4ng ghdp

hay cdc bit5n c5 Udt tqi gifra bQnh nhdn sri dqng cellcept d6ng thoi vd kh6ng <l6ng thoi v6itelmisartan, kh6ng c6
ktit lu|n l6m sdng ndo v6 dugc clQng hqc DDI dugc quan s6t th6y.
Ganciclovir: Tr6n co sd k6t qui nghi€n cfu li6u <lon cta 1i6u khuy6n dtng mycophenolate mofetil ducrng u6ng
vd ganciclovir ti€m tinh mpch; vd inh hu&ng da bi6t ctia suy thfln d6i v6i dugc <lQng hgc cria mycophenolate
mofetil (xem mgc 3.2 Chc il[c tinh dugc dQng hgc vd mqc 2.4 Luu 1i vd Thfln trgng) vd ganciclovir, khi dtng
<t6ng thdi c6c thu5c ndy (c6 sg cpnh tranh v6 co ch6 bni ti6t d 5ng thfln) sE ldm tdng n6ng dQ MPAG vd
ganciclovir. Kh6ng c6 sg thay d6i d6ng kC vA du-o. c <l6ng hgc cira MPA vd khdng cAn <li6u chinh li6u
mycophenolate mofetil. O nhtng bQnh nhdn suy th4n dtng d6ng thdi mycophenolate mofetil vd ganciclovir
ho[c c6c tiAn ch6t cta n6, vi dp valganciclovir, cAn theo d6i bQnh nhdn mQt c6ch cAn thpn.

Thuiic rdnh thai furdng uiing: MQtnghi6n ciru vA viQc dtng ctng CellCept (lg hai l6n m6i ngdy) vdi c6c thu5c
tr6nh thai <ludng uting c6 chria ethinylestradiol (0,02-0,04mg) vd levonorgestrel (0,05-0,20mg), desogestrel

(0,l5mg) hoflc gestodene (0,05 - 0,l0mg) dugc ti6n hdnh o 18 php n[ bl bQnh rAy n6n trong 3 chu kj,kinh <16

cho thiy CellCipt kh6ng ldm 6nh hu&ng vC mit 16m sdng cttin n6ng dQ 9ta progesterone, LH.vdr FSH, vi th6

CellCept kh6ng c6 6nh hucrng <l6n t6c dpng r?c ch6 rpng tning ctia c6c thu6c tr6nh thai <ludng u6ng Dugc <fQng

hqc cta thu6c trSnh thai duong u6ng kh6ng bi 6nh hu6ng 6 mtc dQ l6m sdng khi sir dsng d6ng thoi v6'i

I
S1l

Aq
x.\y
t.'

.o,
\

C6c thu6c kh6ng sinh ti6u digt c6c vi khuAn sin xu6t B-glucuronidase trong ruQt (vi dp nhu aminoglycoside,

cephalosporin, fluoroquinolon, vd kh6ng sinh nh6m penicittin; c6 th6 giy 6nh hu6ng l6n vdng t6i tuAn hodn

gan ruQt MPAG/MPA vi v{y din <Itin giim ndng dO MPA (xem mqc 2.4.1 Cdnh brio vi thfn trqng, tu<rng t6c

thu6c)
Th6ng tin li€n quan <l6n c6c kh6ng sinh nhu sau: r . ^
CipriJloxacin or hoSc amoxicillin phili hqp ydi clavulanic acid: Giim 54Yo n6ng rlQ MPA (tr[ng) tru6c 1i6u da

Ooq"lni nhfln d bQnh nh6n gh6p th6n vdo nhtng ngdy ngay sau khi bat dAu ui5ng ciprofloxacin vd amoxicillin
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ph6i hqp v6i clavulanic acid. Anh hucrng ndy c6 xu hudng gi6m bcrt ldri tiiip tpc sir dpng kh6ng sinh vd h6t hin
khi ngung sri dgng kh6ng sinh. Su thay d6i n6ng dQ tru6c li6u ndy c6 th6 kh6ng dai diQn cho n6ng <16 MPA todn
phAn, do il6 sg li6n quan vd m6t lem sing cria sg thay aOi nay hi6n vin chua 16.

Norfloxacin vd metronidazole: Norfloxacin t<6t trqp v6imetronidazole ldm giim AUCo-+scta MPA 30% sau khi
uting liAu <lon CellCept. Kh6ng c6 t6c dpng ndy O5i vOi n6ng dQ MPA vdi I trong hai kh6ng sinh tr6n khi chtng
tlugc dtng ri6ng biQt.

Trimethoprim/sulphamethoxazole: N6ng <IQ MPA (AUC, Cmax) kh6ng bi 6nh hu&ng khi k6t hqp v6i
trimethoprim/sul famethoxazo le
Cdc tuong tdc khdc: Dtng ph6i hqp probenecid v6i mycophenolate mofetil o khi ldm tdng di6n tich dudi <lucrng

cong cria MPAG 3 lAn. Nhu vQy, cdc thudc kh6c <luqc bi6t ld dugc bdi ti6t qua ting thpn c6 th6 canh tranh vdi
MPAG vd do d6 tdng ndng dQ huytit tucrng cria MPAG ho{c c6c thu6c th6i qua 6ng thfn.
Dnng ph6i hqp sevelamer v6i CellCept 6 ngudi tru&ng thdnh vd o bQnh nhi sE ldm gi6m ndng dQ <finh Cmax
cria MPA khoing 30%o vit ldm gi6m gi6 tri AUCo-rz cria MPA khoing 25%. Ti dfr kiQn ndy, nguoi ta d6 nghi
ring sau khi da dtng CellCept2 ti6ngm6i n6n dtng sevelamer vd nhiing thu6c calci c6 6i lyc trit gan v6i gtic
phosphate tg do kh6c nhim gi6m thirSu t6c dQng cria nhfrng thuric ndy l6n sg h6p thu MPA.
Vaccine sdng: Yaccine s6ng kh6ng ndn dirng cho bQnh nhdn c6 cl6p irng mi6n dich bi suy gi6m. D6p ung kh6ng
th6 vdi nhtng vaccine khdc c6 thC bigiem (xem mqc 2.4Luu;i vd Thfn trgng). 

lfl.t
2.5 Sfr dgng O nhfrng iISi tuqng tl[c biQt / W -
z.s.t Phg nit c6 thai 

lc Dr9r t -/

Ch6ng chi clinh dtng CellCept cho php n0 mang thai vd phu nfr c6 khi n[ng mang thai md kh6ng sti dgng c6c -
biQn ph6p trSnh thai hiQu qu6 cao. (Xem msc 2.3 Ch6ng chi <Iinh) +

Tru6c khi bat diu di6u tri, bQnh nhdn nam vd nt c6 kh6 ndng sinh s6n phii <luo.c cinh b6o vd targ nguy co s6y

thai vi di tflt thai nhi bAm sinh vd phii ttugc ff v6n vd c6c biQn ph6p tr6nh thai vi kti ho4ch mang thai. :_

Tru6c khi bit dAu di€u tri bing CellCept, bQnh nhdn nfr c6 khi ndng mang thai phii c6 k6t qud hai xdt nghiQm .,.
tht thai bang huytit thanh ho[c nu6c tiiiu 6m tinh v6i d0 nh4y it ntr6t la 25 mItJlmL, xdt nghiQm thf hai ndn i;
ttu-o. c ti6n hdnh 8-10 ngdy sau x6t nghiQm dAu vd ngay tru6c khi bit dAu di6u trf bing CellCept. Xdt nghiQm thft i
thai cAn dugc thgc hiQn lai trong nhfrng lin theo d6i dfnh ki. N6n th6o lu4n v6i b€nh nh6n vii ki5t qu6 tdt cb cic
xdt nghiQm thft thai. BQnh nhdn cAn tlugc hu6ng d6n dC tham khio j ki6n b6c si ngay khi mang thai xhy ra. 

?

Do CellCept c6 khi ning gdy dQt bi6n gen vd qu6i thai, phu nt c6 khd n6ng mang thai n6n st dpng ctng hic hai 'l

biQn ph6p ir6nh thai aang tin cfy, bao g6m it nh6t mQt biQn ph6p c6 hiQu qu6 cao trudc khi bit <liu <li6u tri, i

trong'qui trinh di6u trl, vd trong 6 tuAn sau khi ngung <li6u tri, trir trudng.hqp ki6ng quan hQ tinh dqc. OOi vOi

,u."gi6i, khuytin c5o sri dgng bao cao su trong qu6 tiintr dieu tri vd it nhAt qO ngdy sau khi ngirng di6u tri. Ap :
aqng sri dqngtao cao su cho ce nam gi6i c6 khi ning sinh. s6n vd nam gi6i de th6t 6ng.d6n tinh do nguy co 1i6n

quan t6i tinh aich cfing c6 thiS xay ,u ,6i nu* gi6i da that 6ng d6n tinh. Ngodi ra, khuy6n ciio s.ri dpng biQn ph6p

ti6nh thai c6 higu que 
"uo 

cho nhiing nguoi b4n tinh ctra bQnh nh6n nam trong qu6 trinh <li6u tri vd trong 90

ngdLy sau li6u thu6c cui5i cirng.

Di tat bAm sinh, bao g6m ci <la di t{t cld dugc b6o c6o sau khi luu hdnh thutic cv con cira nhirng bQnh nhdn ild

dtrng mycophenolate mofetil t<tit trqp vdi thu6c irc chti mi6n dich kh6c trong thdi gian mang thai.

Cric di tflt dudi i16y <lu-o. c b6o c6o thudng xuy€n nh6t:

. Di tat tren khu6n m{t nhu sut mdi, hcv hdm 6ch, t4t hdm nh6, hai 6 mit c6ch xa nhau.

. B6t thudng ve tai lnhu hinh dang khdc thucrng hay thi6u tai gifra hay tai ngoii) vd m6t (nhu khuyi5t cr

mit, mit nhol
. Di t$t ctc ng6n tay(nhu thira ng6n, li6n ng6n, ng6n ngin)

. B6t thudng v€ tim nhu th6ng li6n nhI vi th6ng li6n th6t

. Dit0t thuc quin (nhu hgp thgc quin)
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. Di t0t thAn kinh (nhu nut d6t s6ng)

Trong y vdn, di tat d con cta c6c bd mg sri dpng mycophenolate mofetil khi mang thai dd duoc b6o c6o tt 23-
27o/o trb s6ng. D6 so s6nh, nguy co di t6t udc tfnh kho6ng 2Yo tr€ s6ng trong t6ng d6n s5 vd khodng 4-5% 6
nhirng b6nh nhin gh6p t4ng dic <Ii6u tri vdi c6c thu6c ric cht5 mi6n dlch kh6ng phii mycophenolate mofetil.

C6c trudng hqp sAy thai tr,r nhi6n tl6 dugc b6o c6o 6 cbc b6nh nhdn sft dgng mycophenolat mefetil, chri ytiu ld
trong 3 th6ng <tiu thai ki (xem myc 2.6.2KinhnghiQm sau luu hdnh thu5c)

Trong y vin, nguy co ilugc b6o c6o khoing 45-49% sau khi dilng mycophenolate mofetil so s6nh v6i ti l€
khodng tir 12 d6n n% 6 bQnh nhdn ghdp t4ng <tac diAu tri bing c6c thu6c irc ch6 mi6n dich kh6c.

Nghidn ciru tr6n dQng vpt cho th6y c6 dQc tfnh l6n hQ sinh sin (xem muc 3.3.3 Tinh gdy suy gi6m kh6 n[ng sinh
sin, 3.3.4 Tinh gdy qu6i thai)

2.5.2 Bd m9 tlang cho con bf
Ch6ng chi dinh dtng CellCept trong thoi gian cho con bri do khi n[ng g6y c6c phAn ung kh6ng mong mu6n
nghi6m trgng tr€n tr6 bir mg (xem mpc 2.3 Ch6ngchi tlinh)
Nhfrng nghiEn cfu tr6n chuQt cho th6y mycophenolate mofetil <lugc bdi ti6t qua sfra. HiQn chua 16 li6u CellCept

, , .. ..x.
c6 bdi ti€t vdo sfra ms hay kh6ng. I /i
2.s.3 sr? dsng o binh nhi /[U .
Xem mqc 2.2Li€u lugng vi c6ch dtng vd 3.2.6Dugc dQng hqc tr6n nhfrng d5i tuqng dac bi€t / f
2.5.4 Sfr dgng & ngucri giir /
Li6u khuyCn dtrng ctu&ng uting lg x hai lAn m5i ngdy 6 bqnh nhdn du-o. c ghdp th{n vi l,5g x 2 lin m5i ngdy 6
bQnh nhdn <lucr. c gh6p tim ho{c gan ld phir hqp cho nhirng bQnh nhAn gid. (xem mgc 2.4. Luu 1i vd Thfn trgng)
2.5.5 BQnh nhfrn suy th$n
B€nh nhdn suy thQn nQng

N6n tr6nh dirng li6u cao hcrn lg x 2lAn m5i ngdy cho nhirng b€nh nh6n <lugc gh6p th4n md bi suy thdn man

n[ng (t6c cl6 lqc cAu thfln <Zlmllphit/1,73m2). Di6u ndy khdng 5p dqng cho khoing thdi gian ngay sau khi gh6p

th{n ho{c sau khi rti€u trf sU thii gh6p c6p tinh ho{c thii ghdp kh6 d6p r?ng <ti6u tri. (xem mgc 2.4 Luu y vi
Thpn trqng)
Kh6ng c6 dfr lipu vd nhfrng b6nh nh6n du-o. c ghdp gan hoflc tim bi suy thfn mpn n[ng.
BQnh nhdn sau ghdp thQn c6 chtrc ndng thQn h6i phuc chqm

Khdng cAn phii dGu chinh li6u dtng cho nhtng bQnh nh6n sau ghdp th4n c6 chfc ndng thfln h6i phpc chfm
(xem mgc 3.2 Nhtng if{c tinh dugc tlQng hqc)

2.5.6 BQnh nhffn suy gan 
.

Kh6ng cAn phii <lidu chinh li€u dtng cho nhirng bQnh nh6n <lugc gh6p thfln bi bQnh nhu mO gan n{ng (xem mpc

3.2 Nhfing tlic tinh ducr. c dQng hgc)
Kh6ng c6 dfr liQu vC nhirng bQnh nh6n ilugc ghdp tim bi bQnh nhu m6 gan ndng.

2.6 Tric dgng kh6ng mong mu5n
Th6ng b6o cho b6c s! nhfrng t6c dgng kh6ng mong mu6n 86p nhei khi sri dr,rng thu6c.

Cac t6n c5 U6t lqi xey ra khi sft dsng c6c. inrO" ,i" cht5 mi6n dich thuong r6t kh6 xric dinh do sp hiQn diQn cria

b6nh <lang c6 vd sy dirng ctng mQt hic nhidiu thu6c kh6c nhau.

2.6.1 Kinh nghiQm tir nhiing thfr nghiQm lfim sing
C6c phin ung kh6ng *org *.6n cnirih cO li6n quan cl6n viQc sft dpng CellCept trong <li6u trl dr,r phdng thii
ghdp th4n, tim vd gan kiit h"qp vdi corticosteroid vi ciclosporin bao g6m: ti6u ch6y, gi6m bpch cAu, nhi6m trirng

nr,'{, 
"a 

rOr; ua J6 birrg ci',tirg cho thriLy tAn su6t cria mQt sti lopi ntri6- trirng cao hon, vi d.u nhi6m trtng co

hQi (xem mgc 2.4 t-uu f vd Thfln trgng). Nhirng bitin c6 b6t lqi xtty ra khi dtng CellCept iludng truy6n tinh

m4ch cflng tucrng tg nhukhi dtrng CellCipt ducrng u6ng.

DQ an todn cria -ellCept o nhirng bQnh nirdn Auqc AiCu tri tinh trpng thii ghdp thfn kh6 di€u trf tuong tu nhu d

nhtng bQnh nh6n trong 3 thu nghiQm 16m sdng c6. tl6i chfng ngni€n 
",i.t 

,e dg phong thAi gh6p v6i liAu

%lngey. Ti6u chiy va giam bach ciu,.ti6p theo ld thi6u m6u, bu6n n6n, dau bgng, nhi6m trung huy6t' budn n6n

uI r6n, kh6 ti€u ia nntng biiSn c6 u6t tqi noi uat nh6t hay th6y d nhtng bQnh nhan dtng CellCept hon li 6

nhtng bqnh nh6n <lugc <li6u tri bing corticosteroid ti6m tinh m4ch'
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BAnh dc tinh
Cfing nhu nhtng bQnh nhdn clugc <ti6u trl bing c6c ph6c d6 phOi hqp nhi6u thu6c ric ch6 mi6n dfch, nhirng b6nh
nhdn sft dpng CellCept trong ph6c d6 <li€u trl rlc ch6 mi6n dich ld nhtng d5i tuqng c6 tlng nguy co bi u lympho
vd c6c bQnh 6c tinh kh6c, ttac bi€t ld bQnh cta da (xem mpc 2.4Luu f vd Thfn trqng).
Trong c6c thfr nghiQm l6m sdng c6 d5i chr?ng cr c6c bQnh nhdn gh6p thin, tim vi gan <lugc theo dOi it nh6t m6t
ndm, ngudi ta th6y bQnh lympho tdng sinh hay u lympho xhy ra 6 O,4yo d€n l% sO Ugntr nhdn dtng CellCept (2g
ho{c 39 m5i ngdy) ttit nqp v6i c6c thudc irc ch6 mi6n dich kh6c. T} lQ ung thu da kh6ng phii u sic t6 chit5m
khoing 1,6%o d6n 3,2%o s6 b6nh nhdn; c6c lo4i ung thu kh6c chi6m kho6ng 0,7-2,lyo. C6c sti li€u an todn trong 3

nIm 6 c6c bQnh nh6n ghdp tim vi thdn khdng cho th6y bAt cri sU thay <l6i ndo kh6ng dugc mong dqi ve ti 16 ung
thu so v6i cric sO tiQu trong I ndm. Nhfing bQnh nh6n ghdp gan duoc theo d6i trong ft nh6t mQt nim, nhung dudi
3 ndm.
Trong crlc thri nghiCm c6 d6i chfng nghiCn ciru v6 tinh trang thni ghdp than kh6 cli6u tri, ty le u lympho ld,3,gYo

v6i thoi gian theo d6i trung binh ld 42 th6ng.
Nhi6m tritng co hQi
f at ce c6c bQnh nhAn ghdp t4ng il6u c6 nguy co bi nhi6m trung ccr h6i, nguy co ndy tdng l6n theo li6u ding cta
c6c thu5c ric cht5 mi6n dich (xem muc 2.4 Luo f vd Than trgng). Trong c6c thti nghiQm l6m sdng c6 d6i chimg o
c6c bQnh nhin gh6p thfn (v6i li6u 2g), tim vd gan dugc theo d6i trong vdng it nh6t li I ndm, ngudi ta thly citc
nhi6m trtng co hQi thucrng gdp nh6t 6 c6c bQnh nh6n dtrng CellCept (2eho{c 39 m5i ngdy) cirng vdi c6c thu6c
ric ch6 miSn dich kh6c ld: nhi6m nAm candida ni6m m4c da, nhi6m vlrus nuy6t CtvtV / h6i chring
cytomegalovirus vd Herpes simplex. Tjz lQ bQnh nh6n bi nhiSm virus huytit CMV / h6i chfng
ld,13,1yo.
Trd em (til 3 thdng- 18 tudi)
Lopi vd t6n su6t cta c6c ph6n fng U6t tqi trong thri nghiQm 16m sdng tr6n 100 b6nh nhittr 3 th6ng- 18 su
dung 600 mg/m mycophenolate mofetil <lucrng ui5ng hai lAn m5i ngdy cfing gi6ng nhu bQnh nhdn tru6ng thdnh
sft dgng 1g cellcept hai lAn m5i ngiy. Tuy nhi6n, nhfrng bitin c6 U6t tql li6n quan d6n di6u tri sau xity rav6i tAn

su6t > lO% 6 tr€ nh6 vd x6y ra thudng xuy6n hon tr6n bQnh nhi, ddc biQt ld bQnh nhi du6i 6 tu6i khi so sSnh v<ri

benh nh6n tru6ng thdnh: ti6u chiy, gi6m b4ch cAu, nhi6m trtrng huy6t, nhi6m trtng, thi6u m6u.

BQnh nhdn lon tuiii (> 65 tudi)
Nhftng bQnh nh6n l6n tu6i, d{c bi€t nhfng bqnh nhdn dirng CellCept trong ph6c d6 ph6i hqp c6c thuiSc ric chi5

miSn dich, c6 thti c6 nguy co cao hon dOi vdi mQt sO UOnt nhiSm trtng so v6i ngudi tre tu6i (bao g6m bQnh

nhi6m cytomegalovirus lan trdn 6 c6c t6 chric), xu6t huytit ti€u h6a vd pht ph6i lxem myc 2.4 Luu 1f vd Thfln
trgng).
DQ an todn cila CellCept dilng theo drdng u6ng

C6c birln c5 U6t lqi dugc b6o c6o >10% vdti 3o/o - < lTyo sO Uenn nhdn <lugc <li6u tri v6i CellCept trong c6c tht
nghiQm c6 ki6m chrtng vC vi€c <li6u tri dg phdng hiQn tugng thAi gh6p than (3 thri nghiQm, s5 lie, 29 vn 39)

mQt thu nghiQm gh6p tim, vd mQt th[r nghiQm gh6p gan c6 kii5m chfng <lugc th5ng k6 o bing du6i ddy.

EQ an todn ct)a CellCept ditng theo &rdng truydn finh mqch

C6c bi6n cO U6t lgi xAy ra khi dr)ng CellCept dudng truy6n tinh m4ch cfing tuong ty nhu khi dirng <ludng u6ng.

Nhtng bitin c6 U6t tqi'cO th6 duqc quy choviQc truydn tinh m4ch ngo4i bi6n ld vi6m tinh m4ch vd chfng huyt5t

khtii, tlugc ghi nh4n 6 4% sd bqnh nhdn dtng CellCept tluong truytrn tinh mpch.

C{c bi6n cd ndt lqi tluo. c b6o c6o >l0o/o vi ttr 3% - < l0o/o sii ngon nh6n tlugc tli6u tri vri,i CellCept trong
nhftng thir nghiQm lffm sirng & ngucri tru0ng thinh, khi thudc tlutyc phdi hqp voi Ciclosporin vi

Corticosteroids.

!
A

;s
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C6c he th6ng cd
quan trong co th6

8En-6 n6t lo.'i dugc ghi nh$n
6'c6c bQnh nhin gh6p th$n

(n:991)'r

Bi6n cti u6t tqi tlug'c ghi nh$n
6'cdc bQnh nhin gh6p tim

(n:289)* *

Bi6n c6 n6t tg'i dugc ghi nh$n
O c{c bQnh nhf,n gh6p gan

(n:277)***
Toirn
thfin

>100h Suy nhugc, s6t, dau tlAu, nhi6m

trtng, dau (gdm <lau b_png, ltmg
vh ngqc), pht, nhi€m trtng
huy6t.

Suy nhugc, s6t, 6n l4nh, dau

dAu, nhi6m trtng, ilau (bao g6m
ilau bpng, dau ltmg, vir tlau

nggc), pht, nhi6m trung huyr5t.

C6 trudng, suy nhugc, 6n
l4nh, chudng bgng, s5t,
dau dAu, tho6t vi, nhi6m
trtng, dau (bao gdm dau

bung, dau ltmg, vd dau

ngpc), pht, vi6m phtc
m4c, nhi6m trirng huy6t.

J-

t0%
U nang (bao g6m u nang b4ch
huyiit, trdn dich tinh m?c),

chudng bUng, phil m{t, hQi

Vi6m m6 t6 bdo, u
g6m u nang b4ch

nang (bao
huy6t, trdn

dich tinh mpc), chudnC bUn&

il*", uie- m6 ti5 bdo, u nang
(bao g6m u nang b4ch huy6t vd

trdn dich tinh mac), hQi chung
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chimg c[m, xu6t huy6t, tho6t vi,
mQt m6i kh6 chiu, dau vtng
chflu.

pht mdt, hQi chrmg ctm, xu6t
huyr5t, tho6t vi, mQt m6i kh6
chiu, dau c6, xanh xao, dau
vtrng chflu.

ctm, xu6t huytft, m6t m6i kh6
chiu, dau c6.

Mdu
b4ch
huy6t

YA > t0% Thi6u m6u (bao gdm thitiu mdu
nhugc sic), tdng b4ch cAu, gidm
b4ch cAu, gidm ti6u cAu.

Thi6u m6u (bao g6m thiiSu m6u
nhugc sic), bAm m6u, tlng bach

I ., I "
cdu, gidm b4ch cdu, gidm ti6u

).
cau.

Thii5u mdu (bao g6m thi6u m6u
nhugc sic), t[ng bqch cAu, gidm
bach cdu, gidm ti6u cAu.

3-
t0%

BAm m6u, tlng h6ng cAu. D6m xu6t huyilt, thdi gian
prothrombin tf,ng, thdi gian
thromboplastin t6ng.

BAm m6u, gidm todn thti huyrSt

cAu, thdi gian prothrombin t[ng

Sinh
dgc ti6t
niQu

> 100 Huy6t ni6u, hogi tri 6ng th6n,
nhi6m trtng duong ti6t ni6u.

e6t thudng chrlc nf,ng than
(chrlc n[ng th{n gidm, creatinin
huy6t thanh tlng cao), d6i it,
nhi6m trung ttudng tii5t ni€u.

B6t thudng chric nlng thqn
(chric n[ng thfln giim, creatinin
huyi5t thanh t6ng), d5i it, nhi6m
tmng dudng titit ni6u.

3-
t0%

Albumine niQu, chimg kh6 d6i,
f nu6c thdn, b6t luc, vi6m th{n-
bd th{n, ddirilt.

Chrmg kh6 d6i, huy6t ni6u, b6t
luc, titlu ddm, suy thdn, d6i rit,
il6idAm, bi tl6i

Suy th4n cAp, ddi kh6, huy6t
niQu, suy th6n, phir biu, d6i rft,
<l5i dAm.

Tim
m4ch

> l0o/o Tdng huy6t 6p. Lopn nhip tim, nhip tim chQm,

suy tim, t[ng huy6t 6p, hahuytit
6p, trdn dich mdng ngodi tim.

Tf,ng huyiSt 6p, hahuyrit 6p,
chimg tim dgp nhanh

J-

t0%
Dau thit nglrc, mng nhT, ha
huy6t 6p, ha huytit dp tu thti,
nhip tim nhanh, huy6t khOi, gian
m4ch.

Eau thit ngqc, loan nhip tim
(bao g6m ngoai tdm thu th6t vd
tr6n thdt, cu6ng nht nhfp nhanh
th6t vd trdn th6t), rung nhi
ngtmg tim, suy tim sung huy6t,
h4 huyi5t 5p tu thti, tlng 6p m4ch
ph6i, ng6t, co thfrt mach, tdng 6p

luc tinh mach.

Uuy6t kh6i d6ng mach, rung
nhi, 1o4n nhip tim, nhip tim
chQm, giSn mqch, ngdt

Chuy6n
h6a,
dinh
dudng

> t0% Tdng cholesterol m6u, tdng
<lucrng m6u, tf,ng kali m6u, gi6m
kali miiu, gidm phosphate mdu.

Nhi6m toan (do chuy6n h6a
ho{c h6 h6p), tdng bilirubine
m6u, tf,ng BUN, creatinin tdng). ,^
cao, nOng dQ c6c men tang cao
(lactic dehydrogenase, SGOT,
SGPT), tlng cholesterol m6u,
tlng dudng m6u, tf,ng kali m6u,
t6ng lipid mdu, tf,ng acid uric
m6u, t[ng th6 tich m6u, giim
kali m6u, gi6m magnd m5u,
giim natri m6u, tlng cdn.

Tdng bilirubine mdu, BUN,
creatinin tdng cao, b5t

trong khi li6n viit
dudng mdu, tlng
can xi m6u, gi6m
dulng mdu, gidm magn6 m6u,
gi6m ph6t phrlt m6u, gidm
protein m5u

t6ng
gidm
gidm

J-

t0%
Nhi6m toan (do chuy6n h6a

hoic hO h6p), t[ng alkaline
phosphatase, m6t nudc, tAng c6c

enzym (gamma glutamyl
transpeptidase, lactic
dehydrogenase, SGOT vir

SGPT), creatinine tlng cao, tf,ng
calci m6u, t[ng lipid m6u, t6ng

th6 tich mdu, gi6m calci m5u,
gidm glucose m6u, gi6m protein
m6u, t6ng acid uric m6u, tdng

cdn.

B6t thudng trong khi li6n vdt
thuong, tdng alkaline
phosphatase, nhi6m ki6m, m6t
nudc, bQnh gtq giim calci m6u,
gi6m clo m6u, gi6m dudng m5u,
gi6m protein m6u, giim
phospho m6u, gi6m th6 tich
m6u, gidm oxy m6u, nhi6m toan
h6 h6p, khdt nudc, gi6m c6n.

Nhi6m toan (do chuy6n ho6

ho{c hd h6p), t[ng alkaline
phosphatase, m6t nudc, t[ng c6c

enrp (SGOT vd SGPT), t[ng
cholesterol m6u, tdng lipid m6u,
tlng phi5t pho mdu, t[ng th6 fich
m6u, gidm natri m6u, gidm oxy
m6u, gidm thC tich m6u, tdng
cdn, gidm c6n

Ti6u
h6a

> ll%o T6o b6n, ti6u chdy, kh6 ti6u,
budn n6n, n6n, monilia (nhi6m
candida) d miQng.

fao UOn, ti6u chiy, kh6 ti6u, <tAy
t^hoi, bu6n n6n vii n6n, monilia

(nhi6m candida) d miQng.

C6c x6t nghiQm chrlc ridng gan

tdng (bao gdm AST, ALT), ch6n

5n, vi6m dudng mflt, vdng da ri
mQt, t5o b6n, ti€u chiy, kh6 ti6u,

dAy hoi, vi6m gan, bu6n n6n vd
n6n, monilia (nhi6m candida) d
miQng

J-

10%
C6c xdt nghiQm chfc ndng gan

tang cao (bao gdm AST, ALT),
ch6n 6n, dAy hoi, vi€m da ddy

C6c x6t nghiQm chric ndng gan

tang cao (bao g6m AST, ALT),
ch6n 6n, kh6 nu6t, vi6m da ddy-

Kh6 nu6t, vi€m da ddy, xuAt
huyiSt tluong ti6u hoii, t6c ruQt,

v?rng da, dai tiQn phdn clen, lodt

8

w
I

I

https://nhathuocngocanh.com/



ruQt, chdy m6u dudng ti6u h6a,
monilia (nhi6m candida) tludng
ti6u h6a, vi6m loi, t[ng sirn lgi,
vi6m gan, tlc ruQt, vi€m thgc
quin, vi6m miQng.

ru01, viem loi, tlng sdn lgi, vdng
da, il4i ti6n m6u den, vi6m thuc
qudn, vi6m miQng.

miQng, vi6m thgc qudn, r6i loan
truc kdng, lodt dA day

> llYo Ho tf,ng, kh6 thd, vi6m hgng
hAu, vi6m ph6i, vi6m ph6 qu6n.

Hen, ho t[ng, kh6 thd, vi6m
hong hAu, ren dich mdng ph6i,
vi6m ph6i, vi6m m[i, vi€m
xoang.

Xgp ph6i, ho tdng, iih6 thd,
vi6m hgng hAu, trdn dlch ming

, i, ,.1 ,
pnol, vrem pnor, vrem xoang

H6 h6p

3-
t0%

Hen, trirn dich mdng ptr6i, phtr
, l.pnot, vlem mul, vlem xoang.

Ngung thd, xgp ph6i, vi6m ph6
qudn, chdy m6u cam, ho m6u,
ndc, kh6i u, trdn khi mdng ph6i,
phir ph6i, c6 nhiAu dlrn, thay
d6i eiqne n6i.

Hen, vi6m phil qutn, chdy m5u
cam, tAng th6ng khi, trdn khi
mdng ph6i, phri ph6i, monilia
(nhi6m candida) dudng h6 h6p,
vi6m mti

> llYo Tnmg c6, herpes simplex. Trimg c5, herpes simplex,
herpes zoster. ph6t ban.

Ngrla, ph6t ban, ra nhi6u m6 h6i

cua

v^Da
phin
phrl
da

.)-
t0%

Rung t6c, u ldnh d da, vi€m da

do n6m, herpes zoster, rflm l6ng,
ngta, ung thu bi6u m6 da,

chimg ddy simg da (bao g6m
ddy stmg quang h6a), ra nhiAu
mO nOi, lodt da, phdt ban.

U lanh d da, vi6m da do n6m,
t. , t ,

xudt huy6t. ngua, ung thu bi6u
m6 da, chung ddy simg d da,
lodt da, ra nhi6u m6 trOi.

Tnmg c6, vi6m da do n6m, xu6t
huy6t, herpes simplex, herpes

zoster, rQm l6ng, u ldnh d da,
lodt da, ph6t ban c6 mgn nudc

> t0% Ch6ng m{t, mat ngt, run. Kich dQng, lo 16ng, hi l6n, trAm
cim, ch6ng m{t, tf,ng truong lgc
co, m6t ngri, df ctm, ngt gd,

run.

hi l6n, trAm cdm, ch6ng
ngri, di cdm, run

Lo lf,ng,
m{t, m6t

Co gipt, d6 xric dQng, 6o gi6c,

bpnh thAn kinh, suy nghi b6t
thudng, ch6ng m[t.

Kich dQng, co giQt, m6 siing,
kh6 miQng, tAng mrong lgc co,
tlng cdm gi6c, bQnh thAn kinh,
chung r6i lo4n tdm thAn, ngri gd,

suy nehi b6t thudng

ThAn
kinh

3-
t0%

Lo l6ng, trAm ciim, t6ng truong
lgc co, di cdm, ngti gd.

> 100 ChuQt nit d ch6n, dau co, nhugc
c0

Dau khdp, chuQt rut, dau co,
nhugc co, lo6ng xuong

3-
t0%

Dau kh6p, chuQt rut, dau co,
nhugc co.

Eau kh6p

Co,
xuong
khcrp

Gi6m thi lUc.> 1004
Rdi loqn
vi6m kt5t

v6 nhin, gidm thi lgc,
m4c, diiic

Giim thi lgc, dgc thriy tinh th6,
vi6m k6t m4c.

R6i loqn vd nhin, vi6m kilt mpc,
di6c, dau tai, xuAt huy6t mft, tr

tai.

Chc
gi6c
quan

J-

t0%

> ljYo
D6i th6o dudng, hQi chr?ng

Cushing, thiiSu n[ng tuyiin gi6p.
D6i th6o iludngJ-

t0%
Edi th6o dudng, r6i lo4n tuy6n

.l .^ .
c4n gidp (tdng n6ng d0 PTH).

NOi ti6t

1

I
:ti

ll

* (t6ng n: 1483) ** n : 578) ***( t6ng n:564)

O ba tht nghiQm l6m sdng c6 kiiim chr?ng trong viQc phdng hi6n tugng thii ghdp thfn, <lQ an todn cria thu6c tr6n

c6c bQnh nhan doo.. <liCu tri 29 CellCepimsi ngay cao hon so v6i nhftng bQnh nh6n ilugc tli6u trf 39 CellCept

m5i ngdy.

2.6.2 Kinh nghiQm sau luu hdrnh thu6c
Nhidm khudn
C6c nhi6m trung de dqa d6n tinh mpng nhu ld vi6m ming nio vir vi6m nQi tdm mpc nhi6m khuAn <l6i khi dugc

ghi nh{n, vd cfing c6 c6c bing chfng ue t6n st5 xu6t hiQn mQt si5 loai nhi6m fitng cao hcrn, v( dg nhu lao vd

,trl6* trirng mycobacterial kh6ng dir5n hinh.
Li6n quan' d6n c1c truong hqp bQnh li ch6t tring n6o da O ti6n triiSn (Progressive Multifocal

Leukoencephalopathy - PML), vdi trudng hqp tft vong dd duqc ghi nh{n tr€n bQnh nhAn <li6u tr! bing Cellcept.

Cic cacluqc ghi nh4n thuong c6 nguy co cao cho PML, bao g6m cA diAu tri r?c ch6 miSn dfch vd chric ndng

mi6n dich bi suy giim
B€nh th6n li€n quan t6i virus BK dA <luqc ghi nh{n 6 bpnh nhin <li6u tri bing CellCept. SU nhi6m trung ndy c6

th6 d6n toi cdc hfu qui nghidm trgng, d6i khi d6n t6i hong thfn ghdp.

HQ mduvd midn dich
9
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C6c trudng hqp b5t sin nguyCn bdo h6ng ciu <lcrn thuAn @RCA) de ilugc ghi nhdn d bQnh nh6n diAu tri bing
CellCept kt5t trqp v6i c6c thuiSc ric chti mi6n dich kh6c.
niii toqn biim sinh: Nhfrng di tflt bAm sinh dE <lugc b6o c6o sau khi luu hdnh thu6c xtry ra d con cta nhtng
b6nh nhdn <lugc dtng CellCept phOi hqp v6i c6c thudc tic ch6 mi6n dich khSc trong thdi gian mang thai (xem
mpc 2.5.1 Php nfr mang thai).

Giai <lopn mang thai, d cft vd chu sinh
C6c trudng hqp sAy thai tg nhi6n dd <lugc b5o c6o d bQnh nhdn sri dpng mycophenolat mofetil cht y6u trong 3

th6ng d6u thai ki (xem muc 2.5.1 php nfr mang thai)

Dq ddy-ruQt
Vi6m dai tring (thinh tho6ng g6.y ra bdi virus cg bdo), vi6m tgy, teo ruQt non c6 bi6t.
C6c phdn ring bAt loi kh6c trong thdi gian CellCept dugc luu hdnh tr6n thl trudng cfing tucmg
ring b6t loi <16 tluo. c ghi nh4n trong c6c nghi€n cr?u ghdp gan, tim vd thpn c6 ki6m chimg.

2.7 Qur[ li6u

tu nhu c6c

Nhfng b6o c6o v6 tinh trpng qu6 lidu mycophenolate mofetil dd dugc ghi nh4n ttr nhfrng thu nghiQm l6m sdng
vd trong su6t thoi gian thu6c dugc luu hdnh tr6n thi trucrng. Trong r6t nhiAu trudng hgp qu6 li6u dugc b6o c6o,
kh6ng th6y c6 nhirng bitin c6 b6t tqi ndo ducy. c ghi nhf,n. Nhiing bitin c6 t6t tqi du-o. c b5o c6o trong nhtng
trudng hqp qu6li6u dAu dd dugc Uitit Atin tir tru6c trong c6c dfi liQu vC tinh an todn cta thu6c.
Ngucri ta cho ring tinh trpng qu6 lidu cria mycophenolate mofetil c6 th6 ldm irc ch6 qu6 mric hQ th6ng mi6n
dich, ldm tdng tfnh nhay cim v6i nhi6m trilng vd ldm ftc chti tiry xucrng (Xem muc 2.4 Luu y vd Thfn trong).
Ntiu gi6m b4ch cAu da nhdn trung tinh xiy ra thi cAn ngung ho{c gi6m liAu cellcept. (Xem mpc c6nh b6o vd
th4n trgng chung 2.4.1)
MPA kh6ng bi ddo thei bdi loc m6u. Tuy nhi6n, d li6u cao (ndng dg MPAG trong huy6t tuong cao hon

100pg/m1), m6t luong nho MPAG bl ddo thii. C5c thu6c ldm tdng thii acid m4t nhu cholestyramine, c6 th6 loai
b6 MPA bing c6ch t[ng ddo th6i thu6c (xem msc 3.2 Cic d{c tinh dugc dQng hgc).

3 CAC DaC riNn vA rAC DUNG DugC LV
3.1 Crlc il{c tinh dugc lgc hgc
3.1.1 Co ch6 tdc dgng
Mycophenolate mofetil (MMF) ld dpng este 2-morpholinoethyl cria mycophenolic. axit (MPA). MPA ld mQt

chdt uc chti enzym inosine monophosphate dehydrogenase (IMPDH) v6i tinh ch6t irc ch6 manh, chgn lgc,

kh6ng c4nh tranh vd c6 khi n[ng phgc h6i, vi vgy, thu6c tic ch6 con tludng de novo cria qu6 trinh t6ng hqp

guanosine nucleotide. Co chi5 MPA ric ch6 hoat tfnh enzyme cta IMPDH ducrng nhu ld do MPA c6 kh6 ndng

bet.hoO" v6 mlt c6u tr0c cria ci d6ng ytiu t6 nicotinamide adenine dinucleotide l6n mQt phdn tu nu6c xric t6c.

DiAu ndy sE ngdn cin sg oxy ho6 IMP thdnh xanthose-S'-monophosphate ld bu6c chfnh trong con ducrng

denovo cria qu6 trinh t6ng hqp guanosine nucleotide. MPA c6 t6c dqng kim hdm ddng lympho bdo m4nh hon

AOi vOi c6c d-ong ti5 bao [na. UO'i vi t6 bdo lympho T vd lympho B bi le thuQc r6t nhieu vdo sg tdng sinh. cria

chirng trong con <lulng de novo cta qu6 trinh t6ng hqp purines, trong khi nhfng dong t6 bdo kh6c c6 th6 tfn
dpng nhftng con tludng t6i t4o kh6c.

3.1.2 Nhilng nghiGn crfru v6 hiQu qui/ Iffm sing
Trong crlc thri nghiQm l6m sdng ve ai6u tri dg phdng c5c giai tlo4n th6i trir minh ghdp trong ghdp thQn, tim vd

gan, -ellCept ila duqc dirng ph6i hqp v6i globulin kh6ng t6 bao tuy6n irc, OKT3, ciclosporin vi corticosteroids

Ir5 Aieu trl nhtng giai cloan inai gnep th{n kh6 <lidu tri. Tru6c khi di6u tri v6i CellCept, b€nh nh6n tl5 dugc

dtrng globulin kh7ng t6 bdo lympho, globulin kh6ng t6 bao tuy6n ric vi OKT3. Sau d6, CellCept ttugc sri dqng

ctrng v6i daclizumab vi tacrolimus trong nhfrng thu nghiQm l6m sdng ndy'

Dry phdng thdi ghdp tqng
BQnh nhdn trrong thitnh
Tinh an todn vd hiQu qui cira CellCept khi dtng ptr5i hqp v6i corticosteroid vd ciclosporin Ae 

-al6u 
tri dg phdng

th6i ghdp t4ng rld dugc <16nh gi6 d nhfrng bpnh nh6n dugc gh6p thfn trong ba thft nghiQm ng6u nhi6n, mt il6i,

ila trungtdmfO nnfrg bQnh nh6n dugc gh6p tim trong mQt thir nghiQm ngSu nhi6n, mtr tl6i, da trung t6m; vd 6

nhtng bQnh nhin dugc gh6p gan trong mQt thu nghiQm ng6u nhi6n, mt <16i, da trung tdm.

Ghdp thQn

BQnh nhdn trtfing thdnh

a
t

4

I\
dt
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Ba thir nghiQm so s6nh hai mirc liAu dtng ducrng u6ng cria CellCept (lgx2lAn m5i ngdy vd 1,5g x 2lAn m5i
ngdy) ktit hqp v6i azathioprine (2 thir nghiQm) ho{c gi6 du-o. c (1 thri nghiQm) vi dtrng ptrOi trqp vdi ciclosporin
vd corticosteroid <li5 <li6u tri dg phdng nhftng giai <loan th6i ghdp c6p tinh.
Kt5t cuQc chinh vC hiQu qui cta thu6c le t'i 19 s5 benn nh6n trong ttrng nh6m tri liqu bi ttr6t bai v6i <ti6u tri trong
vdng 6 th6ng dAu sau khi ghdp tpng 1th6t b4i v6i cti6u tri dugc x5c rlinh khi: c6 sU th6i gh6p c6p trong qu6 trinh
cli6u tri ttugc khing <linh qua sinh thi6t; ho[c khi bgnh nh6n tir vong ho{c m6t tpng gh6p; ho[c khi b€nh nh6n

phii kt5t thric s6m, kh6ng theo ti6p dugc cuQc thft nghiQm vi b6t k! l;f do ndo, md kh6ng c6 tinh tr4ng thii ghdp

duqc khing clinh qua sinh thi6t tru6c <16). CellCept tlugc nghidn ciru trong ba liqu trinh <li6u tri sau: (l) cho

ding globulin khSng tt5 bio tuy6n r?c/sau d6 dtrng MMF ho{c azathioprine/ciclosporin/corticosteroids, (2) MMF
ho{c azathioprine/ciclosporin/corticosteroids, vd (3) MMF holc gi6 dugc/ciclosporin/corticosteroids.
CellCept, khi ph6i hgp v6i corticosteroids vd ciclosporin ldm gi6m (c6 ;i nghia v6 m{t th5ng kC d mfc <0,05) ti
lQ th6t b4i v6i di6u tri trong vdng 6 th6ng dAu sau khi gh6p t4ng. Bdng du6i ttAy t6m t6t kt5t qui cria nhtng thri
nghiQm ndy. Nhftng bQnh nhdn ph6i ngung di6u tri s6m <16 clugc theo d6i vA tinh tr4ng tri vong ho[c m6t tpng
gh6p, vd ngudi ta <16 t6m tit ri6ng re f! lQ lfry tich tinh tr4ng m6t tang ghdp vi tinh tr4ng tri vong. Nhtng bQnh

nhdn ph6i ngtrng <li6u tri sdm di kh6ng dugc theo d6i v6 tinh tr4ng thii gh6p c6p tfnh sau khi ngung thu6c. 56
bQnh

sinh nh6n phii
chirng, vdif! lQ cao nh6t trong nh6m dirng CellCept 3g/ngiry. Do d6, rj lQ thei gh6p

gi5 khdng dring mric, ttac biQt ld d nh6m dtrng CellCept3glngiry.

nhdn trong nh6m dirng CellCept phii ngung di€u tri (kh6ng c6 tinh
thi6t tru6c d6, tft vong hoflc m6t targ ghdp) nhi6u hon so v6i s6 bQnh

trpng thii gh6p duqc khing dinh qua

ngung tli6u
c6p tinh c6

tr! trong nh6m
thi5 duoc cLinh

Nhiing nghiGn ctfru & bQnh nhin ttuqc gh6p th$n
Tr le thdt b4i vni ilidu tri

ua sinh thi6t t<5t ttr(c s6,m vi b6t do nio

* dtng globulin khSng bdo riclMMF hoflc azathioprine/ciclosporin/corticosteroids

* MMF holc azathioprinelciclosporin/corticosteroids.

NEian crtu O Ch0u Au*
(N:491 bQnh nh0n)

CellCept
2glngny

(n:165 bQnh nhin)

CellCept
3glngny

(n:160 bQnh nhin)

Gi6 dugc
(n:166 bQnh nh6n

T[fi bai rdi <ti6u tri 30,3yo 38,9yo 56,lyo

thric sdm md kh6ng c6 tinh
thai tinh trudc d6**

ll,5yo 225% 7,2yo

Giai do4n thii
dinh qua sinh
tli6u tri

ghdp ild tlugc kh6ng

thii5t trong qud trinh
17,0o 13,|Yo 46,4yo

* MMF ho{c gid dugc/ciclosporirVcorticosteroids
** Kh6ng bao g6m tu vong vd m6t tqng ghdp ld nguyCn nhdn phii k6t thtic s6m nghiCn cuu

Tf lQ lfry tich cta tinh trpng m6t t4ng ghdp vd tri vong tro.ng 12 th6ng ild <tugc trinh biy trong bnng du6i ddy.

riOrg tlni6t tap dugc sg vuqt trQi cia Cellcept vd r! lQ m6ttang gh6p vd tI l€ b€nh nhdn tu vong. Vd sO lusng,

nhftng bQnh nh6n dtrng CellC ept 2{ngiry vir 3glngity c6 k6t qui t6t hcm so v6i nh6m chring trong ci ba thri

ll

de

a
I

1.i

:
i
I

i

CellCept
29/ngdy

h:167 b6nh nhin)

CellCept
3glngiy

(n:166 bOnh nh6n)

Azathioprine
1-2mglkg/ngiy

(n:166 b0nh nh0n)

Nghi6n cftu & Mi*
(N=499 bQnh nh6n)

3t,t% 3l,3yo 47,6ohTh6t bai v6i <li6u tri
12,7yo 6,lyofiSt ttuic sdm md khdng c6 tinh

trane thdi ehdp c6p tinh tru6c d6**

g,6yo

38,jyo19,\yo 17,syoGiai doan thdi ghdp dd ilugc khSng

dinh qua sinh thi6t trong qu6 trinh
diAu tri

Nghi6n crfru O Chf,u
Au/CanadaAJc*

(N=503 b0nh nhf,n)

CellCept
2glngdy

(n:173 bQnh nh6n)

CellCept
3g/ngny

(n:164 b€nh nhin)

Azathioprine
100-l50mg/ngny

(n:166 bQnh nh6n)

Thdt bai v6i di6u tri 38,2o 34,8% 50,Uyo

thric s6m md kh6ng c6 tinh
trane thAi ehdp c6p tinh tru6c d6*x

13,9yo 15,2yo l0,zyo

Giai do4n thii
tlinh qua sinh
di6u tri

ghdp dd dugc kh[ng
thit5t trong qu6 trinh

19,7yo 15,9o 35,5yo

a
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nghiQm; bQnh nhdn dtng CellCept2{ngiry c6 kt5t qu6 ttit hcrn bQnh nh6n dtrng CellCept 3g/ngiry trong hai trong
s6 ba thri nghiQm niy. Nh0ng b6nh nh6n phii k6t thric di6u tri s6m 6 tet cb c6c nh6m clAu c6 ktSt quA kdm v6i
hiQn tuqng m6t t4ng ghdp vd tri vong trong vdng m6t nIm.

nghiOn cf'u & bQnh nhffn iluqc gh6p thfn
tich tinh vi tft t2 th6

Ktlt cf,rc chinh vA hiQu qu6 <lugc <lo luong bing t! lQ bQnh nh6n xiy ra thii ghdp c6p tinh trong 6 thingcliu sau

c6y ghdp. Ti lC thei gh6p c6 blng chring m6 hoc tuorg tg nhu tr6n cdc nh6m kh6c (3.th6ng <ltin < 6 tu6i, 6 tu6i
<l6n < 12 tu6i, 12 tudi <l6n < 18 tu6i). Ti'lC thai gh6p c6 b6ng chimg m6 hgc todn phdn tr6n bQnh nhdn 6 th6ng
tuong <lucrng v6i o bQnh nh6n tru6ng thdnh. Tf lQ h6ng t4ng ghdp (5%) vit tri vong (2%) 6 b6nh nhdn 12 thhng
tu6i sau khi gh6p th4n tuong tg nhu ty lQ quan sit th6y tr6n b6nh nhdn tru&ng thinh ghdp thpn.
Ghdp tim
MOt tht nghiQm mt d6i, ngSu nhi6n, so s6nh, nh6m tucrng duong, da trung tdm d5 <lugc ti6n hdnh tr6n nhfrng
bQnh nhdn rlugc ghdp tim lAn dAu. T6ng sO Ugnn nhdn tham gia vdo thri nghiQm ld 650 ngudi, trong do c6 72

ngudi chua bao gid dugc <li6u tr! bing thudc thir nghiQm vi 578 ngudi <lugc di6u tri bing thu6c tht nghiQm.

Nhfng bQnh nhdn dugc dirng CellCept 1,5g x 2 lin m5i ngdy (n:289) ho4c azathioprine 1,5-3mg/kg/ngdy
(n:289) ptrOi trqp v6i ciclosporin vd corticosteroids ld liQu ph6p duy tri t?c ch6 mi6n dich. Hai k6t cuQc chinh vir
hiQu qui ln: (l) t1i lQ s6 bQnh nhAn sau khi gh6p tim c6 it nh6t mQt lAn bi thai gh6p <Ia <lugc khing dinh qua sinh

thi6t ccy mdng trong co tim c6 t6n h4i huy6t <fQng lgc, hoflc ilugc t6i ghdp ho{c tti vong, trong vdng 6 thdng dAu;

vn (2) tj, lQ bQnh nhAn tir vong ho{c t6i ghdp trong vdng 12 thbng sau khi <luqc gh6p tim. Nhirng bQnh nh6n phii
k6t thirc diAu tri sdm <lugc theo ddi vC tinh tr4ng thii gh6p di m6 trong vdng 6 th6ng vd v6 tft vong trong vong I

n[m.

1. Thdi ghdp: Kh6ng c6 sg khdc biQt ndo gifra CellCept vd azathioprine (AZA) tr6n tinh tr4ng thii ghdp duqc

khing dinh qua sinh thitit, c6 t6n hai huy6t dQng lr,rc, nhu dd <fugc trinh biy trong bing sau:

*T hai <lQng lyc xiy ra c6 mQt trong c6c ti6u sau: 6p lgc g6c ch6m mao m4ch

>20mm hoflc tdng 25o/o; chi sri tim <2 ,}llphttlmz ho[c gi6m 25oh, phdn su6t tting mhu <30%o; d0 b6o hda oxy

dQng m4ch ph6 i<60% ho{c gihm 25Yo; m6i xu6t hiQn ti6ng ngga phi S:; thu ngin phAn doan<2\Yo ho4c gi6m

25%o; cdn ph6i <luqc h5 trq co ccv tim d6 c6i thiQn tinh tr4ng l6m sdng.

m6t
Nghi6n crim CellCept

2glngdy
CellCept
3glngly

Nh6m chf'ng
(Azathioprine
holc gi6 duqc)

My 8,syo ll,5yo 12,2%

Chdu Au/Canada/lJc tt,7% tt,0% 13,6%

Chdu Au 85% 10,0% tt,5%

2. S6ng sil: A nhfi'ng bQnh nhdn tham gia vdo thri nghiQm, kh6ng-c6 sy kh5c biet c6 ;i nghTa thting kC ve tinh

trang iir vong vir tai,ihep tim giira.nhom uqntr nhdn^clugc chgn ng6u nhi6n d6 tli6u tri v6i MMF vd nh6m bQnh

nhAn ilugc chg, ngflu nilie, AE <li6u tri vO,i lZA.6 nhirng bQntr-nhdn tluo.c dtng thu6c tht nghi€m, gi6i hpn

du6i cria 97,Syo kho6ng tin cdy cria sq kh6c biQt gifra trlr vong vd t5i gh6p tim li 0B trong vdng 1 n6m, cho thAy

ring MMF c6 uu ditim h on A2A6 nhfrng bQnh nh6n ndy, di6u ndy clugc trinh bdy d bing du6i <l6y

Thii gh6p trong vdng 6 th6ng
B6nh nhAn clugc cli6u trirdt chbenh nhan

CellCelpt
N:289

AZA
N:323

CellCept
N:327

AZA
N:289

100(3s%) e2(32%)121(38%) t20(37%)iirai ghep dugc khing <linh qua sinh thi6t,
cO tOn trai dtin huytlt clQng luc*

Tft vong lo4c Tdi eh6p tim trons 1 ntrm

tAt ca benh nhen

-nqnn 

nhdn tlugc tli6u tri
AZA

N:323
CellCept
N:327

AZA
N:289

CellCelpt
N:289

Tri t6i tim 49(l5,zYo) 42(12,8Yo) 33(11,4%) t8(6,2%)

Su kh6c biQt tri dugc hiQu chinh theo

SO

2,60/0 5,3yo

Gidi han dudi cria 97,5o/o khoillg tin cQy mQt -2,5Yo +0,9Yo

12
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phia

Ghdp gan: MQt nghiOn criu mi d6i, ngiu nhi6n, so s6nh, nh6m tuong ducrng, da trung t6m vC nhfrng bQnh nh6n
ctugc ghdp gan 16n dAu ti6n dd dugc ti6n hdnh t4i 16 trung t6m d M!, 2 trung tim o Canada, 4 trung t6m d Chiu
Au vd I trung t6m & Uc. T6ng s5 UQntr nhdn tham gia vdo nghi€n cfu ndy ld 565 ngudi vd 564 ngudi <lugc dirng
thu5c nghidn criu. Nhfrng bQnh nhdn ndy ho{c ld clugc ti6m tinh m4ch CellCept lg x 2 lAn m5i ngdy trong 14

ngiry, sau cl6 u5ng CellCept l,5g x 2 lAn m5i ngdy ho{c ld <lugc ti6m tinh mach azathioprine l-2m{k{ngity,
sau d6 u6ng azathioprine l-2mglkglngay; k6t hqp v6i ciclosporin vh corticosteroid ld liQu ph6p duy tri ric ch;5

miSn dich. Hai mpc ti6u <Linh gi6 chinh ld: (l) tj le b€nh nhdn trong vdng 6 th6ng diu sau khi ghdp gan c6 mQt

ho6c nhi6u giai tlo4n thii gh6p <15 <lugc khing <linh qua sinh thiiSt vi <16 <lucv. c cli6u tri, ho[c ilugc t6i ghdp holc
tri vong; vd (2) rl lq bpnh nhdn bi -6t t4ng ghdp (tri vong hoflc dugc t6i gh6p) trong vdng 12 th6ng sau khi cluoc
gh6p gan. Nhfrng bQnh nhdn ph6i ktit thfc <li6u tri s6m dugc theo d6i vd tinh tr4ng m6t t4ng gh6p (tri vong ho{c
<lu-o. c trli ghdp) trong vdng 1 ndm. K6t qu6: Trong ph6n tich co b6n (tr6n nh6m tlugc dg dinh diAu tri), CellCept
dtng phdi hgp vdi corticosteroids vd ciclosporin c6 uu clii5m vugt trQi hon azathioprine trong vi6c <li6u tri dq
phdng thdi ghdp c6p tinh (p:0,025) vi tuong iluong v6i azathioprine trong viQc duy tri sg s6ng cho b6nh nhAn

Eiiu trithdi ghdp tgng khd diiu tri
MQt nghiCn cfu ngSu nhi6n, nhdn md so s6nh gifra MMF 39 m6i ngdy vd corticosteroid ti€m tinh mpch tl6 tlugc
ti6n hdnh tr€n 150 bQnh nhdn <luo. c ghdp th{n bi th6i ghdp di m6 tt5 bdo, c6p tinh, kh6 di6u tri. Mpc ti6u chinh
trong nghiCn criu ndy td ti le bQnh nh6n cdn sling v6i t4ng gh6p cdn chfc ning ho4t dQng trong vdng 6 th6ng

sau khi tham gia nghidn ciru.
K6t qu6: Tj, le m6t t4ng gh6p trong nh6m chfng th6p hcrn mong clgi; vd phAn tich co bin dga tr6n test fj' lQ x6c

su6t li6n tpc cho thSLy c6 xu hu6ng s6ng s6t v6i t4ng ghdp dugc cii thiQn trong nh6m dtng MMF (p:0,081-).

MQt phAn tich phg, rii dgng test Cochran-Mantel-Haenzel (kh6ng <tugc <li6u chinh <l€ theo d6i 1i6n tUc) cho th6y

c6 sg gi6m 45% ty l0 bi m6t tpng gh6p ho{c tti vong trong vdng 6 th6ng sau khi tham gia nghidn ciru trong

nh6m MMF (p:0,062)

3.2 Cr[c il{c tinh dugc ilQng hqc
Dugc <lQng hgc cira mycophenolate mofetil (MMF) cl6 dugc nghiCn cuu 6 nhfrng bQnh nhdn ghdp thfn, tim vi
gan.

frhin chung, dugc tl6ng hqc cfia MPA 6 bQnh-nhdn ghdp tim vd ghdp th4n thi gi6ng nhau. Trong.giai 
99q_nguY

tru6c khi ghdp, nhtng bprn nna, ghdp gan u6ng mQt li6u MMF l,5g ho{c ti6m tlnh m4ch,mQt 1i6u MMFIg c6

nOng aO ffrfe't"*g"aucrng so u& nttlg benh nh6n ghdp than dirng lg MMF <luong uting ho{c duong tinh

mach.
3.2.1 HAp thu
Sau khi tluqc dilng theo ilulng u6ng vd cludng truydn, mycophenolate mofetil duqc h6p thu nhanh vd rQng vd

chuyi5n hodn toin tnarn 
"nAt 

chuy,5n h6a c6 ho4t tinh, d6 ld MPA. Sinh khi dpng trung binh cria mycophenolate

moietil dtng duhng u5ng, dpa vio AUC cria MPA, ld94% so v6'i mycophenolate mofetil ding theo dudng tinh

m4ch. tvtycophenotut" *-of"tit c6 th6 <lugc <l6nh gi5 mQt c6ch hQ th6ng sau khi truy€n tinh m4ch. Tuy nhi6n, sau

khi u6ng, n6ng ttQ thu6c th6p hon mric gi6i han x6c <linh (0,4 pglml)'

Thdi gian ttAu sau khi ghdp (< 40 ngiy), nhtng bQnh nh6n ghdp th4n, tim vd gan c6 gi6 tri AUC trung binh cria

MpA-thAp hon kho6ng tow vemfC C*u" th6p hcrn khoing 40oh so v6i kho6ng thdi gian sau ghdp l6u hcrn (sau

3-6 th6ng). Gi6 tri etic cta MpA dat dugc sau khi dnng cellcept <luhng truy€n tTnh m4ch 19 x hai lAn m5i

ngdy, v6f't5c dQ iruy6n <tugc khuyiSn c5o cho bQnh nhAn thfn ngay sau khi ghdp, tuong ducrng vdi AUC cria

MpA sau khi du-o. c d,;s;;;;;&;. O nrrrng bQnh nhdn gh6p gan, dirng 1g -elicept duong tTnh mpch, hai lin

l3

Thii gh6p trong vdng 6 thingl
Tfr vons holc tdi sh6p trons vdng I ntrm

l-/

CellCelpt
N:278

AZA
N:287

Thdi ghdp dugc khang dinh qua sinh thi6t vd da

dusc dieu tri trong vdng 6 th6ng
137(47,7%) 107(38,5%)

4204.6%) 4r(14.7%)Tt vong ho[c t6i ghdp trong vdng I n6m

wt6t tang gh6p ho{c tfr vong trong vdng 6 thing
Steroids ti6m tlnh mgch

N=73
CellCelpt

N:77
M6t tane eh6p ho[c tri vong trong vdng 6 th6ng t9 (26,0%) tt(14,3%)
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m6i ngdy, sau d6 u6ng 1,5g CellCept hai l6n m5i ngdy cho th6y gi6 tri AUC cria MPA tucrng ducrng v6i gi6 tri
<lugc ghi nhfln 6 nhfrng bQnh nhdn ghdp thQn duo-c dtng 1g CellCept hai lAn m5i ngdy.
Thirc [n kh6ng 6nh hu6ng d6n mric d0 h6p thu (AUC cta MPA) cta mycophenolate mofetil khi dugc dtng v6i
li6u 1,5g dirng ngdy 2 IAn cho cdc bQnh nhAn gh6p thQn. Tuy nhi6n, n6ng dQ <linh cta MPA gi6m khohng 40%o

khi c6 mdt thr?c In.
Tuong &nng cila dqng bdo ch€ cludng uiing
Tuong ducrng sinh hgc c0a cellcept dilng ducrng u6ng dd duo. c d6nh gi6. Hai vi6n ndn 500 mg ilucr. c chfng minh
tuong <lucrng v6i 4 vi6n nang250 mg. Tuong tU viy, bQt pha h6n dlch
hgc v6i 4 vi6n nang 250mg (xem mqc 2.2Li6u lugnB vd cich dtng)

udng CellCept lgl5mltuong <luong sinh

3.2.2 PhAn phSi
Nho c6 sg trii h6p thu qua vdng
sau khi dtng thu6c. AUC cria

ngdy) phn hqp v6i sg girin <lo4n

O n6ng ctQ c6 t5c dpng tr6n ldm

tuAn hodn gan-ruQt, n6ng cl6 MPA huyt5t tuong thudng tdng l6n khodng 6-12 gid
MPA gi6m di gAn 40% khi st dr,rng d6ng thcri cholestyramine (4g ba l6n m6t
cfia vdng t6i tuAn hodn gan-ruQt.

sdng,97 %ldP{g6n v6i albumin huy6t tuong.
3.2.3 Chuy6n h6a
MPA tlugc chuytin h6a bdi glucuronyl transferase (isoform cl6ng phdn UGTIA9) thdnh dpng kh6ng ho4t tinh
phenolic glucuronide cria MPA (MPAG),. Tr€n in vivo, MPAG <luo. c chuy6n ngu-o. c thdnh MPA tr,r do th6ng qua
vdng t6i tuAn hodn gan-ruQt. MQt lugng nh6 acylglucuronide (AcMPAG) cfing du-o. c hinh thdnh. AcMPAG ld
ch6t c6 ho4t tinh duqc lli vi <lugc cho ld ch6t gdy ra mQt si5 t6c dung kh6ng mong mu6n cria MMF (ti6u chiy,
giim b4ch ciu).
3.2.4 Thfli tril
Dtng mycophenolate mofetil <lulng u6ng c6 g6n ph6ng x4 c6 thi5 thu dugc hoin todn lugnB thu6c <16 dirng, v6i
93% luq\gthu6c <lu-o. c tim th6y trong nu6c ti6u vd 6%o dugc tim th6y trong ph6n. Phin lcvn (khoing 87%) cin
liAu thu6c dugc thii trir qua nu6c ti6u du6i d4ng MPAG. MQt s6 lugng kh6ng d6ng kd (< l% cta liiiu) <lu-o. c

..4
thai trir qua nu<rc ti6u du6i d4ng MPA.
O c6c n6ng dO <ti6u tri l6m sdng, MPA vd MPAG kh6ng bi dno thai bdi qu6 trinh lgc m6u. Tuy nhi6n, v6i n6ng

dO MPAG cao (> lOOpg/ml), mQt lugng nh6 MPAG cflng bi lo4i b6. Do thu6c qua vdng tuAn hodn gan ruQt,

nhfrng thu6c l6y rli acid mflt, vi d9 nhu cholestyramine, ldm giim AUC ctia MPA (xem mr,rc 2.7 Qu6li6u).
Thdi trir MPA php thuQc vio nhi€u ch6t van chuy6n. V4n chuytin anion hfru ccr polypeptide (OATPs) vd

protein 2 li6n quan <lt5n da OA mang thu6c (MRP2) cfing li€n quan d6n viQc thai tru YPA; <t6ng ph6n OATP,
itfnpZ vd protein kh6ng ung thu vri (BCRP) ld nhtng ch6t van chuytin li€n quan rliin viQc. bdi tii5t mpt ctia

glucuronides. Protein I da d6 khdng thu6c (MDR1) cfing c6 the vfn chuy6n MlA,nhung vai trd cria chAt ndy

Jucrng nhu dugc gi6i h4n trong qurilrinh h6p thu. O thfln MPA vd c6c ch6t chuyi5n h6a c6 thiS tuong t6c v6i ch6t

vqn chuy6n anion hfru co cr thfn.

3,2.5 Ducr. c tlQng hgc & nhflng tISi tugng tl{c biQt

BQnh nhdn bi suy thQn nQng

Trong mQt nghi'6n ciru dirng liAu <lon 1m5i nh6m 6 <ltii tuqng), n6ng dO AUC trung binh cta MPA dugc quan

s6t sau khi dtrng ducrng u6ng o nhftng b€nh nh6n bi suy thpn mpn tinh ndng (mric lgc cAu thin < 25mllphitl
1,73m2),6 mric cao hon 28-75% so vdi n6ng dQ ndy quan s6t du-o. c d nhfing dtli tuqng kh6e m4nh hay.d nhfrng

bQnh nir6n c6 suy thpn mirc d0 nhq h*. fuy nhi6n, nOng ag trung binh AUC cria MPAG khi dirng li6u don o

nhfrng bQnh nhfln suy th4n n[ng cao hcrn g6p 3-6 lAn so.v6i nhffng trudng hqp kh6e m4nh ho{c bi suy th0n nhq,

phir hqp v6i sg thai trir cria MPAG.qua thfn dd <lugc bi6t.

b,rq" deng hqc khi dirng nhidu 1i6u mycophenolate mofetil d benh nh0n suy th4n m4n tinh n{ng chua dugc

nghi6n cfru.
ilr*rg bQnh nhdn cd chtrc ndng thQn phuc h6i chQm sau ghdp

O nhfng bQnh nhfin c6 chric ning than phgc h6i ch{m sau ghdp, AUC9-12 trung binh trong huy€t tuong cria

MpA tucrng iluong v6i n6ng dQ d"nhiing bQnh nh6n c6 chirc nang tpng gh6p phfc trOi Uinn thucmq. C6.th6 c6

t6ng nhg ndng d6 tUfa nry6t p*g vd MPA tg do 6 nhtng bQnh nhin c6 chric ning thfn phpc h6i ch{m sau

gnep. ftrOng 
"an 

Oie, cnini tieu ct-a Cettcept (xem m1c 2.i.t C6c hudng ddn sri dr,rng li6u d{c biQt). AUCe-I2

trung binh cta MPAG irorg f,uyt5t tucrng 
"uo 

gip 2-3lan so v6i nhftng bQnh nh6n c6 chric n6ng thin gh6p h6i

phpc binh thudng sau ghdp thfn.
b nhnng b€nh nh6n sau gh6p th{n md tang gh6p kh6ng h6i phqc. chfc ndng, n6ng tl6 trong huy6t tuong cria

MPAG <lugc tich lfry; sp tich-lfry cira MPA, n(lu c6 thi nho hon nhi6u.

B€nh nhdn bi suy gan
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Nhin chung, dugc tlQng hgc cria MPA vd MPAG kh6ng bi nnh hucrng bdi bQnh nhu m6 gan 6 nhtng ngudi tinh
nguy6n bl xo gan do rugu khi dirng MMF <luong uting holc <ludng ti6m tTnh mpch. Anh hucrng cta bQnh gan

AOi vOi qud trinh ndy c6 thd tty theo timg bQnh cr,r th€. Benh gan vdi t6n thuong chrh y6u o duong mQt, vi du
nhu nhu xo gan r? m4t ti6n ph6t, c6 th6 gdy ra mQt 6nh hu&ng kh5c.

Ngtrdi gid (> 65 tu6i): Du-o. c dQng hqc 6 ngudi gid chua dugc <l5nh gi5 mQt c6ch chinh thftc.

3.3 Cic dit liQu an toin tidn Hm sing
HQ th6ng
ti6n hdnh

thu6c trong

tao m6u vd b4ch huy6t li nhtng co
0 chuQt l6n, chudt nhit, ch6 vd

co thd bing ho[c th6p hcrn

quan bi Anh huong chinh trong c5c nghiCn cfu nhi6m d6c
khi vdi mycopheno late mofetil. C6c inh hucrng ndy xiy ra khi n6ng <tQ

nong <tQ l6m sdng v6i li6u 2glngdy o benh nhAn gh6p th6n . C6c 6nh

hu6ng t6i hQ da ddy-ruQt quan s6t clugc d ch6 v6i mric n6ng tl6 thu(ic trong ccr th6 bing hoac th6p hcrn n6ng <lQ

l6m sdng v6i nhfrng lidu khuyCn dirng. T6c dpng tr6n dp ddy-ruQt vi thin vdi bi6u hi€n m6t nu6c cfrng th6y d
khi v6i li€u cao nh6t (n6ng dQ trong co thi5 bing ho{c cao hcrn n6ng itQ tr6n l6m sdng). D{c tinh phi l6m sdng vA

dQc tinh cria mycophenolate mofetil duong nhu tuong rl6ng v6i c5c bitin c5 Ulit lgi quan s5t dugc trong c6c thu
nghiQm l6m sdng 6 ngudi, <li6u ndy dd cung cip cic dfr IiQu v6 an todn phir hqp hon cho nhffng cQng cl6ng b6nh

nhdn hiQn nay (xem mgc 2.6 Cbc thc dgng kh6ng mong mu6n).

3.3.1 Tinh giy suy giim khi ning sinh sin
Mycophenolate mofetil kh6ng c6 6nh hucrng t6i khe n[ng sinh sin cria chuQt dgc d li6u u6ng tli2}mg/kglngiry.
N6ng dQ thu6c trong co thi5 tai li€u ndy cao gip 2-3lAn n6ng <lO l6m sdng 0 bQnh nh6n gh6p than dtng li6u
2glngdy vd cao gip 1,3-214n ndng dQ l6m sdng 6 bQnh nh6n gh6p tim dirng li6u 3glngiry. Trong mdt nghi€n cfu
ve mra nlng sinh sin cta giting crli clugc titin hdnh tr6n chuQt, li6u dirng ducrng u(ing 4,5mg/kg/ngdy da g6y di
t4t (bao g6m tat kh6ng nh6n cdu, tat kh6ng hdm duoi vd ndo tng thriy) 6 chuQt con thuQc th6 he tlAu ti6n md
kh6ng th6y c6 nhi6m <tOc d chuQt me. N6ng dQ trong co th6 tai li6u ndy vdo khodng 0,5 lAn n6ng dQ l6m sdng 6'

b6nh nhdn gh6p thf,n dtng liAu 2glngity vd khodng 0,3 lAn n6ng dQ l6m sdng d b6nh nh6n gh6p tim dtng liAu

3{ngity. Kh6ng th6y c6 inh hucrng l6n khi nlng sinh s6n vd c6c th6ng s6 sinh s6n d chuQt mg ho{c 6 c6c tht5 hQ

sau.

3.3.2 Tinh giy qudi thai
Trong c6c nghidn ciru gdy qu6i thai d chuQt vd th6, sp ti6u thai vd c6c di t{t vd thai xiry ra 6 chuQt v6i liAu

6nglkglngiry (bao g6m t{t kh6ng nhdn cAu, t4t kh6ng hdm du6i vd n6o 0ng thriy) vd o th6 v6i liAu 90

mg/kg/ngdy (bao g6m b6t thuong cria hQ tim mpch vd th{n, nhu l4c ch6 tim vd l4c ch5 thfln, tho6t vi co hodnh

,a.On;.a mOrg gdy nhi6m dQc d me. N6ng dQ thu5c trong co thi5 o c6c li6u ndy gin bing hoflc th6p hcm 0,5

lAn ndng <lQ l6m-sdng d benh nhdn gh6p thfn dtng li6u 2glngdy vd khoing 0,3 lAn n6ng dQ l0m sdng o bQnh

nhdn gh6p tim dirng li6u 3glngdy.
Tham kh6o mpc 2.5.1 Phg nfr c6 thai.

3.3.3 C:{c dfr liQu an toin tidn lAm sing khic
Trong c6c mflu thi nghiQm, mycophenolate mofetil kh6ng g6y ung thu. Li€u cao nh5t trong c6c nghiCn cftu g6y

ung tlu 6 <IQng v6t tlira dtin n5ng dQ trong co the (diQn tictr auOi ducrng cong ho[c ndng dQ t6i da) cao gdp 2-3

lArid ngudi gf,ep tf,6n dtng li6u 2e/ 
"ei,i 

vi cao gip 1,3-2lin d ngudi gh6p tim dtrng li6u 39/ ngity. Hai thri

nghiQml6 d6c tinh tr€n gen (thir nghiem thymidine kinase/ u bach lruytit O chuQt vd thri nghiCm ldm sai lAc

nhAn sinh s{n 6 chuQt) da cho th6y r-ing mycophenolate mofetil c6 thd gay n6n sg kh6ng 6n dinh nhi6m sdc th6

,qi-"e"1n"" fid, cao' gdy <lQc man-h. Cac ttui nghiQm kh6c gAy <lQc cho gen (thft nghiQm gay tIQt bi6n vi khuAn,

tn,i ngfrie1n chuyiin a"oi'gen girin phdn d men i'oic thri ngtripm ldm sai ipc nhi6m sic thO 0 t6 bdo bu6ng trimg

c,ia ci'u6iddng t.ung quOcXa t<irOng dua ra <lugc c6c bing chfng gdy dQt bi6n gen.

4 cAc Dac riNn DLIqc HQC

4.1 Bio quin
ViAn nang CellCept: Git thu6c 0 nhiQt <I0 dudi 25o C, b6o quin trong chinh hQp thu6c g6c'

ViAn ndn CellCept: Gift thu6c o nhiQt dQ du6i 25o C, bio quin trong chinh hQp thu6c g6c'

4
1J

Vi6n nang CellCept: 36 thingkO tir ngdy s6n xu6t

Vi€n ndn CellCept : 36 th6ng k6 ttr ngdy s6n xu6t
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4.2 Cic humrg din il{c biQt vd sfr dgng, xfr ly vi hriy b6 thuSc
Khdng n6n dtng ndu thu6c dd qu5 thoi h4n sri dpng (EXP) dugc in tr6n v6 hQp.

CellCept dilng drmg uiSng

Bdivi mycophenolate mofetil tl6 clugc chimg minh ld cothc dr,rng gdy qu6i thai (xem muc 2.5.1 PhU nft c6 thai),
kh6ng tlugc ldm vd vi6n ndn CellCept vd kh6ng tlugc md ho{c ldm vd vi6n nang CellCept di5 tr6nh hit hoflc d€
da hodc ni6m m4c ti6p xirc trqc ti6p vdi bQt thudc chira trong vi6n nang CellCept. N6u de ti6p xric v6i t$p",
rtia k! vdi nudc vi xd phdng; rtia mit v6i nu6c s4ch. ll4l-
Cellcept ditng drdng truyin tlnh mqch /" ,7ru
B<yi vi mycophenolate mofetil tld tlu-o. c chfng minh ld co t6c dpng g6y qu6i thai, n6n th4n trqng khi xri lf vd
chu6n bi dung dlch CellCept dr)ng iluong truy6n tinh m4ch. TrSnh dC aa hoac ni6m m4c ti6p xric truc ti6p v6i
dung dich CellCept tti <lugc pha d6 truyGn tTnh m4ch. N6u da ti6p xric v6i thu5c, rua k! vdi nu6c vd xd phdng;
rfta mit v6i nu6c sgch,

Chudn b!dung dich truyin (6mg/mt)

CellCept <tudng truydn tlnh m4ch kh6ng c6 chira ch6t b6o qu6n c6 tinh khdng khuAn, vi v{y sp pha ch6 hay pha
lodng thu6c d6u phni du-o. c thgc hiQn trong nhfng di€u kiQn v6 khuAn.

CellCept ducrng truydn tinh mgch ph6i dugc chuAn bf theo hai bu6c: bu6c I ld bu6c pha ch6 v6i dung dich
truyEn tTnh m4ch Dextrose SYo virbuoc 2ld bu6c pha lo6ng vdi dung dich truyOn tinh mpch Dextrose 5oZ.

Qu6 trinh chuAn bi chi ti6t nhu sau:

Bu6c 1:

a) Hai lq CellCept truydn tinh m4ch <lugc dtrng di5 chuAn bi cho liAu dtrng lg vd cAn ba lq de chuin bi cho
li6u dirng 1,5g. Bom vdo m6i 19 l4ml dung dich truyAn tinh mpch Dextrose 5%0.

L6c nhe 19 thu6c AC nOa tan thu5c bdn trong cho <l6n khi dat dugc mQt dung dich c6 mdu vdng nhpt.

Tru6c khi thuc hi€n bu6c pha lodng t<ti titip, ph6i ki6m tra dung dich thu duqc d6 ph6t hiQn c{n ho{c
tinh trang d6i meu. Ntiu th6y c6 cbn ho4c th6y thudc b! <l6i mdu, phii hty bo lq thu6c d6.

Di5 chuAn bi li6u lg, pha lo6ng hai lq thu5c <16 <lugc pha ch6 tir bu6c I (khoing 2 x l5ml) vdo tiong
l40mldungdichtruy€:ntinhmachDextrose 5%.D|chuAnbi li6u l,5g,phalodngbalgthu6cdddugc
pha ch6 tir bu6c I (khoing 3 x l5ml) vdo trong 2lOml dung dich truy€:n tinh m4ch Dextrose 5%. N6ng
d0 cu6i cing ctra ci hai dung dich ndy vdo khoing 6ml/ml mycophenolate mofetil.
PhAi ki€m tia dung dich truy6n dC ph6t hiQn cfln ho[c tinh tr4ng <l6i miu. Dung dich truyCn phii dugc

hriy b6 ntlu thAy c6 c{n hoflc th6y dung dich bi d6i mdu.
b)

Thfn trgng: CellCept d4ng truydn tinh mSch khdng bao gid tlucr. c ti6m nhanh hoic truydn nhanh viro

trong tinh m4ch (xem mgc 2.4Lvu f vn Th$n trgng)

N6u dung dich truy€n tlugc chuAn bi sin tt trudc thi trong vdng 4 gio sa^u khi pha ch6 vd pha lodng, dung dich

ndy phii dugc su dung ngay. B6o qu6n dung dich ndy o nhiQt dO tt l5-300C.

e6t ty phAn thutic ndo kh6ng <lugc sri dung ho{c nhfrng vflt thii phAi <lugc hriy bo theo dting nhirng quy dlnh cr

<lia phuong.

b)
c)

BuocZ
a) t

:))

v

i
ilT[nh ttong ky

CellCept dirng <luong tinh m4ch kh6ng tuorg thich v6i nhirng

dich truy6n tinh m4ch Dextrose. Kh6ng dugc trQn l6n hoflc

cluong tinn mactr kh6c qua ctng mQt tluong truydn.

dung dich truydn tinh m4ch kh5c, ngoai trtr dung

truyCn d6ng thdi CellCept v6i c6c thu6c dirng

4.3 D?ng il6ng g6i

Vi6n nang 250mg. Vi l0 vi6n. HQp 10 vi.
Vi€n ndn 500mg. Vi l0 vi6n. HQP 5 vi.

xa tay
can

cua tr6.

dung tru6c khi dtrng. N,eu thOm th6ng tin
dung

Dec ky hu6ng dEn SU

Thui5c ney chi SU theo <lcvn cua b6c s!
xln h6i v kitin bic s!
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Luu hdnh vdo th6ng l0 ndm 2015.

Vi6n nang. vi6n n6n

Sin xu6t cho c6ng ty F. Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, Thgy s!.
bdi: Roche S.p.A Milan, Via Morelli 2, Segrate, Y

T;"*SSSSE
gfr*il-^/'n lftnl'

)
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