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MAU TG HUGNG DAN SU DUNG THUOC
(MAT TRUGC)

PHAN THONG TIN DANH CHO BENH NHAN

Chamcromus 0,1%

Bgc KY HUONG DAN SUDUNG TRUGC KHIDUNG,
DEXATAMTAY CUA TREEM.
THONG BAO NGAY CHO BAC SY HOAC DUQC SY NHUNG TAC DUNG
KHONG MONG MUGN GAP PHAI KHI SUDYNG THUGC.
THUGC CHiDUNG THEO BON CUA BAC SY.
THANH PHAN cAU TAO CUA THUGC:
Hoatchét: M&i tuyp 5 g chira 5 mg Tacrolimus.

Méi tuyp 10 g chira 10 mg Tacrolimus,
Tadwoc: Vaselin, dAu parafin, tricetin, sap ong trdng, parafin ran.
MO TA SAN PHAM: Thubc mé khong mau, dinh duoc vao da khi boi thuéc.
QUY CACHBONG GOI: Hop 1 tuyp 59, hop 1tuyp 10g.
THUGC DUNG CHO BENH Gi?
Diéutritin cong:
Dung dilu tri bénh eczema chongudi tir 16 tuditré 1&n & thé vira dén ndng.
Diéu tri b&nh viém da cho ngwéi Ién da dung cac thubc bdi da khac hay khang
turong thich ding thube corticosteroid bbida.
Piéutriduytri:
Diing cho ngudi bj bénh eczema tir 16 tudi trér 18n & thé vira dén nng, da khai,
hay g&n khéi bénh da qua 6 tudin didu tri tAn cong va tai phat bénh nhiéu Ian (trén
41an mdindm) hay bé&nh kéo dai
O bénh viém da thé tang, phan (*ng dj (rng clia hé mién dich da gay ra viém da
nhw ngira, dd da, khé da. )
NEN DUNG THUGC NAY NHU THE NAO VE LIEU LUGNG?
Chamcromus 0,1% chi st dung cho bénh nhan tir 16 tudi trér 1&n. Hay sir dung
thubc mé& chamcromus 0,1% chinh xac nhir bac sy d& hwéng din, Néu chua
chécchén, hdy hdilai bacs§ hay duge sy néu chwra chic chén ldmvé thube.
Théng thuwomg cach ding thude nhuw sau:
+ Bdi mdt I&p méng thube vao ving da bj bénh. Bdi thubc ngay 2 Ian, 1 1&n bdi
thuéc vao budi sang, 1 1&n bdi thube vao budi tbi dén khi khdi eczema. Bénh sé&
d& trong 1 tudn dung thube. Néu sau 2 tulin diing thube, bénh khéng d& phai di
béac sy kham lai.
+Dyavaotinh trang tién trién bénh, bac s co thé s& quyétdinh giam sé 1An diing
hay thubc cé ndng @6 thude thdp hon nher thube mé& chameromus 0,03%. Bac
s§ cling c6 thé bdo ban bdi thude tudn 2 14n vao céc viing da da khdi bénh hay
ggn khoi bénh, Béi véi cac ving da thwéng nhigm bénh viém da thé tang, nén
boi thube ngay 1 1an, mdi tudin 2 ngay (vi dy bdi thube vao thir hai va thir nam).
Céacngay bdi thubc nén cach nhau 2-3 ngay.
+ Néu céc triéu ching bénh xuét hién lai, nén ding thubc chamecromus 0,1%
ngay 2 lan nhwe hwéng din & trén va di kham bac sg,
+ C6 thé bdi thube vao hiu hét cac bd phén co thé, bdi thube dwrgc vao cd mat,
cb, cackhuyu tay va dau gbi.
+Tranh béi thubc vao mai, miéng va mat. Néu thube m& chamcromus 0,1% dinh
vao cacving ndy, nén lau sach hay riva sach thubc bing nuwéc
+ Khéng duwge bang hay b6 viing da béi thube.
+ Rira sach tay sau khi béi thuéc trir phi tay ciing bj diéu trj bAng thubc nay.
+ Hay tdm sach va lau kho da truére khi bdi thube.
KHINAO KHONG NEN DUNG THUGC NAY?
Khi c6 phan (rng dj (rng vé&i tacrolimus hay bét ct thanh phén nao cla thube hay
cé&c khang sinh ho macrolid nhw azithromycin, clarithromycin, erythromycin,
telithromycin
Ngui suy gidm mién dich.
Nguei dudi 16 tudi.. ) .
TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC (ADR)
Cécrdiloan chung va tinh trang tai v trf dung thubc: néng rat, ngira, ban dd, kich
g tai vi tri ding thube.
Nhiém tring va ky sinh tring: Nhi&m virus herpes (cham bdi nhiém herpes),
nhi&m herpes & mat, viém nang Iéng, herpes mdi, ban myn nwéce dang thiy d3u
Kaposi.
Cécréiloan &da va mé dudi da:
Thuérng gép: Ngira, kich rng tai chd, ndi cac chdm mau nau trén da.
Hiém gap: Tring ¢4, u nhi, mat mau da, tréc vay, khd da, phil tai v tri bdi thube.
Da cb bao cao bénh ly ac tinh trén da nhw u lympho dwéida va cactuyp u lympho
khéc, ung thwrda

Céc rbiloan & hé than kinh:

Thuérng gép: Dj cadm va réi loan cdm gidc (t3ng nhay cam cam giac, cam gidc
nong lanh)

NEN TRANH DUNG NHUNG THUSC HOAC THYC PHAM Gi KHI DANG SUf
DUNG THUGSC NAY?

Trong théi gian diing thude khéng dwoc ubng rugu vi c6 thé gay 18n dé matcam
théy néng blrng.

Khéng duoc ding cac thubc corticosteroid béi hodc ubng va cac thubc anh
hwérng dén hé midm dich.

CAN LAM Gi KHIMOT LAN QUEN KHONG DUNG THUGC?

Diing thubc ngay khi nhé ra, néu thei didm gan dén lidu ding tiép theo thi ding
liu tiép theo, khdng duoc dung gap ddi lidu.

CANBAO QUAN THUGC NAY NHUTHENAO?

Noi khé mat, nhiét 46 dwéi 30°C, tranh anh sang.

NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUSC QUA LIEU?

Chuwa c6 bao cdo cactridu chirng gay nén khi diing qua lidu.

CAN LAM GiKHIDUNG THUGC QUA LIEU KHUYEN CAO?

Khéng cé cac b4o cao vé& cac phan (rng phy lién quan dén viéc sir dung thubc
md& Chamcromus 0,1% qua lidu,

Néu bénh nhan vé tinh nuét phai thubc c6 thé dn dén cac trigu chirng qua lidu
toan than, cAn gip bac si ngay d& cé phuwong phap xir Iy kip théri: danh gia du
hiéu sinh tbn, cac triéu chirng lam sang va didu trj hé tro.

NHUNG BIEU CAN THAN TRONG KHIDUNG THUGC NAY?

a, Cactinh trang cdn than trong khiding thubc

Bénh nhan bj cham thé tang d& méc cac nhi&m triing v& da. N&u cé sy hién dién
clia mdt nhidm tring da trén I4m sang, nén can nhic nguy co va Igi ich clia viéc
sirdung thubc m& Chameromus 0,1%.

P4 ghi nhan cac tredng hop hiém gép bénh Iy 4c tinh bao gbm cac bénh Iy ac
tinh clia da va bach huyét d& dwgc bao cdo & bénh nhan ding thubc mé
Chamcromus 0,1%.

Trong théi gian st dung thuéc m& Chamcromus 0,1%, nén han ché sy tiép xdc
clia da véi anh sang tw nhién hodc anh séng nhan tao.

Khéng st dung thuéc m& Chamcromus 0,1% trén cac bénh nhan ma hang rao
bdo vé& da bj ton thuong: hoi chirng Netherton, bénh vay nén troc vy, ban dé
toanthan.

Néu cac dAu higu, cac triéu chirng clia cham thé tang khong duwoc caithién, viéc
sirdung tiép nén dwgc can nhic.

Tranh dé thubc tiép xdc véi mét hodc miéng, niém mac va cac ving da hé.

b, Trwérng hop c6 thai va cho con ba

Than trong khi str dung thuéc m& Chamecromus 0,1% & phy nir c6 thai.

Thubc ding toan than cé tiét qua siva nén khéng st dyng ngay ca diing ngoai da
cho phy nir cho con bd.

¢, Tac dung v&i kha nadng 14i xe va van hanh may méc

Chura c6 ghinhén,

KHINAO CAN THAM VAN BAC SY, DUQC SY?

Trong trwérng hop ban diing thubce qua lidu khuyén céo hodc cb qué lidu xay ra,
hay héiy kién bac sy hodc duwgcsy.

HAN DUNG CUATHUGC: 36 thang k& tir ngay san xut.

pbi vgi thuéc khéng con nguyén ven, han dung cia thubc 2 théng, ké tir ngay
mé nap.

Khéng ding qua théri han in trén bao bl.

NGAY XEM XET SUA D8I, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUONG DAN sUf
DUNG THUGC:

HUGNG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE

1.CACPAC TINH DUGC LUC HOC, DUJC BONG HQC:

MaATC: D11AHO1

Phan nhém thube: Thube chéng viém da khang corticosteroid.

1.1 D&c tinh duoc luc hoc

Tacrolimus 13 thubc (¢ ché mién dich hg macrolid dwoc chiét xuédt tir
Streptomyces tsukubaensis ¢ tac dung (rc ché min dich gibng nhw cyclosporin
vé mat duoc Iy nhung khong lién quan dén céu triic. Co ché tac dung e ché
mién dich ctia Tacrolimus chira dugc biét rd.

Tacrolimus c6 tac dung trc ché t& bao lympho T thdng qua ¢ ché san sinh
interleukin-2. Tacrolimus (rc ché mi&n dich gép 100 Ian so yéi-eyelosporin cling
lidu lwong. o N
D4 cb chirng minh ring Taefolimus (e ché hoat hgﬁp.té baolympho T béng
cach gén &i mdt profein ndi bao 1a FKBP-12. Phirc hgp Tacrolimus-FKBP-
12, ion ca lin va calcinerurin dugc tao thanh-va tcché hoat tinh'
phosphata _

phosphorylhda va chuyén doan yéu té nhan té bag ciaté bap T (NF-AT) dirgc
hoat héa, Mot thanh phan clia nhan té bao thdng-qua sy-khéi déing qua trinh

cli calcinerurin va do d6 c6 Kha:nang( ngén_z';én sy khir

NN\ AeyOh, 7

Ly



MAU TG HUGNG DAN SU DUNG THUOC
(MAT SAU)

Tacrolimus cling trc ché qué trinh phién ma cac gen cb ki hiéu IL-3, IL-4, IL-5,
GM-CSF va TNF-a, tt ca cac gen nay déu tham gia vao qua trinh hoathéa & giai
doan ban dAu cacté bao T,

Ngudi ta ciing chirng minh duwoc ring, Tacrolimus ¢6 khd nang (e ché giai
phong céc chat trung gian da dwoc tao thanh trwedre tir cic dwdng bao cla da,
cac bach cAu 4i kiém va lam gidm biéu hién cia cac thy thé c6 4i lirc cao véi IgE
trén cac té bao Langerhans.

Tacrolimus dwgc str dung phong ngira thai ghép cac td chirc trong ghép gan,
than, tim khac gen ciing loai. Thude cling dwoc ding & didu trj bénh Crohn c6 18
do va diu trj tai chd eczema dj (rng.

O nhirng bénh nhan bj cham thé tang, viéc hdi phuc cac tn thirong da trong khi
didu tri bang thudc mé tacrolimus cé lién quan dén sw gidm gin két cAc thy thé
Fctrén c4c té bao Langerhans va gidm hoat dong tang kich thich cia ching dén
cac té bao T. Thube m& tacrolimus khéng dnh hwémg dén sip tdng hop collagen
trén ngudn.

1.2 D3c tinh dwoc déng hoc

Dir liéu 1am sang cho thdy rdng ndng dd tacrolimus trong tudn hoan co thé sau
khidiing ngoai da 4 thép va khi do duworc thi chi thdy thoang qua.

D(r liéu tir nhirng ngudri khoé manh cho thy khéng ¢ hodc rét it sy phoi nhidm
toan than véi tacrolimus khi diing thube mé tacrolimus tai chd don déc hoic 13p

lai.

Hau hét nhirng bénh nhan cham thé tang dugc didu ti bing thube m&
tacrolimus don dgc hodc I3p lai (0,03 - 0,3%) c6 ndng a4 thubc trong mau <1,0
ng/ml. Khi c6 thé quan sat dwoc, ndng a6 thude trong mau vurgtqua 1,0 ng/mlchi
14 thoang qua. Sy phoi nhiém toan than téng Ién khi dién tich diéu trj tang I&n.
Tuy nhién ca mirc 66 va téc dd hp thu tai chd véi tacrolimus gidm di khi da lanh
bénh. O' ca ngudri 16 va tré em véi trung binh 50% dién tich b& mit co thé duec
diéu tri, phoi nhim toan than (cé nghia la AUC) véi tacrolimus tir chacromus 1a
khodng 30 1&n it hon so vé&i thubc trc ché mi&n dich dudng udng & bénh nhan
ghép than va gan. N8ng ¢ tacrolimus trong mau thdp nhat ma cé thé gay anh
huéng toan than - chira dwge biét @én. Khéng co bang ching vé sy tich luj
trong co' thé cia tacrolimus & bénh nhan (ngudi Ién va tré em) duoc didu trj
trong thévi gian dai (dén mét ndm) véi thube mé tacrolimus.

Do sy phoi nhiém clia co thé véi thubc md tacrolimus 1a thap, sw gén két cao
cliatacrolimus (> 98,8%) vé&i cac protein huyét trong dwgc xem nhir1a khdng co
lien quan v& matlam sang

Chuyén hoa cla tacrolimus tai da ngudi chwa dwece tim ra. Tacrolimus co trong
co thé dugc chuyén hoa hodn todn tai gan qua CYP3A4.

Véi thube mé boi tai chd 14p lai, nira ddi trung binh cla tacrolimus dwoe wéc
Iwgng 14 75 gidr d6i véi nguedyi Im va 65 gidr abi vdi tré em.

2. CHIBINH:

Diéutrjtin céng:

Didu tri ng&n han va ngét quang abi vé&i bénh cham thé tang (viém da thé tang)
tir vira dén ndng cho ngudi tir 16 tudi tréy 1én.

Da didu trj bang cac thubc ngoai da khac ma khéng khéi hodc cac thubce ngoai da
khéc khéng dwec khuyén ding nhuw céc thude béi da corticosteroid.

Diéu trj duy tri:

D& phéng con biing phat bénh cham thé tang (nhu eczema) c6 tAn xuét cao (trén
4 1An m&inam) va kéo daibénh

3. LIEU LUGNG VA CACH DUNG:

Diéu trj tin céng:

Dung thubc cho bénh nhén tir 16 tudi tré I1én: Khéi dAu béi Iép méng thube mé&
chamcromus 0,1% 1&n viing da bj bé&nh ké c& da mét va da nép gap nhung khon
duge bdi thube vao niém mac, ngay bbi 2 I4n, phai bdi au lvgng téi thidu a
hoan toan kiém soat dugrc viing da b bénh cho dén khi khdi tdn thurong da. Néu
bénh t4i phat, béi thubc chamcromus 0,1% ngay 2 IAn. N&u bénh tién trién tét,
nén giam sé 1An diing hodc dung thudc mé& chamcromus 0,03%.

+ Nglrng dung thubc khi cac déu higu hay triéu chirng viém da da khoisau sau 1
tudn didutrj.

+ Néu cac déu hiéu hay triéu chirng viém da (ngira, rat, dd) khdng duoc cdi thign
sau 2 tulin didu trj, bénh nhan nén dikham lai bacsy.

+ Chi bdi thubc véao viing da bj bénh theo hwéng dén clia thdy thubc vi ding
thuéc lién tuc va kéo dai gay ra (rc ché calcineurin tai chd.

+ Sau khi bdi thubc viing da bj bénh, khéng nén bang b6 viing da nay.

+Bbi véi ngudi cao tudi: Khdng nén didu chinh lidu.

Diéu trj duy tri:

Dung cho bénh nhan d4p (rng diéu tri trong 6 tudin didu trj thubc nhuw khdi, gin
khai hodc tdn thiong da anh huréng nhe

+ Diing cho ngudi bénh tir 16 twdi tré 1&n: Béi thube chameromus 0,1% ngay 1
14n, 2 Ign trong 1 tuéin (vi du béi thube vao thir 2 va thir ndm hang tun) vaovin
da bj bénh d& ngan bénh tr&r thanh cp tinh. Néu bénh cé d&u hiéu tai phat
tinh thi trér vé didu trj thubc nhw & phin didu tri tin cdng. Néu thay thudc chj
diu tritrén 12 thang cho bénh nhén thi phai xem xétlaitinh tra :

+ Bdi véi nguwdi cao tudi : khdng nén didu chinh lidu.
+ Chi bdi thubc vao viing da bj bénh theo huéng din cla thd

4. CHONG CHIBINH:

Qua mén v&i nhém macrolid néi chung, voi tacrolimus hodc véi bat ky thanh
phdn ndo cla thubc. Hay céc khang sinh macrolid nhu azithromycin,
clarithromycin, erythromycin, telithromycin.

Ngui én cé suy gidm mi&n dich

Tré em dwdi 16 tudi

5.CAC TRUGNG HOP THAN TRONG KHI DUNG THUGC:

a, Cactinh trang cin than trong khi diang thube

Bénh nhan bj cham thé tang d& méc cac nhidm tring v& da. N&u c6 si hign dién
clia mt nhidm triing da trén 1am sang, nén can nhic nguy co va loi ich clia viéc
sirdung thubc m& Chameromus 0,1%.

Da ghi nhan céc truedng hop hiém gdp bénh Iy 4c tinh bao gdm cac bénh Iy &c
tinh cla da va bach huyét d& duwgc bdo céo & bénh nhan ding thubc mo
Chamcromus 0,1%.

Trong théi gian sir dung thube m& Chameromus 0,1%, nén han ché s tiép xic
ciada véianh sang ti nhign hodc 4nh séang nhan tao.

Khong str durlig thudc m& Chamcromus 0,1% trén cac bénh nhan ma hang rao
béo vé da bj tén thuong: héi chirng Netherton, bénh vay nén troc vdy, ban d6
toan than,

Néu cac déu hidu, cac trigu chirng ciia cham thé tang khéng duge cai thién, viéc
sirdung tiép nén dwgc can nhic.

Tranh 8é thubc tiép xic véi mét hodc miéng, niém mac va cac viing da hé.

b, Trwdrng herp c6 thaiva cho con bi

Than trong khi sir dung thuée m& Chameromus 0,1% & phy ni cé thai.

Thubc diing toan than c6é tiét qua siva nén khéng str dung ngay ca diing ngoai da
cho phy ni¥ cho con bu.

¢, Tac dung v&ikha ndng lai xe va van hanh may méc

Chuwa cé ghinhén.

6. TUONG TAC V3I CAC THUGC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC:
Tuwong tac thude c6 thé xay ra khi str dyng thubc trén viing da rong. Cac thuée tic
ché emzym chuyén héa CYP3A4 cé thé dnh hwéng dén sinh kha dung ctia thubc
nhw: bromocriptine, dexamethasone, erythromycin, ketoconazole, miconazole,
omeprazole,...

Nén tranh sir dyng thudc ddng théi véi liéu phap didu trj bing UVA, UVB hodc
két hop véi psoralen (PUVA), ’

7.TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUATHUGC (ADR)

Céc rdiloan chung va tinh trang tai vi trl dung thudc: néng rat, ngira, ban dd, kich
(rng tai vi tri diing thuée.

Nhiém tring va ky sinh trung: Nhiém virus herpes (cham bdi nhidm herpes),
viém nang I6ng, herpes mdi, ban myn nwéc dang thiy dau Kaposi.

Cécrbiloan & da va mé dudida:

Thudrng géip: Ngtra, kich (ng taichd

Hiém g&p: Trirng ¢4, u nhii, mat mau da, tréc vay, kho da, phis. D3 cé béo cdo
bénh ly actinh trén da nhw u lympho dwéi da va cac tuyp u lympho khéc, ung thw
da

Cécrbiloan & hé than kinh:

Thuwéng géip: Dj cdm va réi loan cdm gic (t3ng cam gidc, cdm giac rat bong).
8.QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Qud liéu: Khéng cb cac bao céo v& cac phan irng phy lién quan dén viéc siv dung
thubc m& Chameromus 0,1% qué lidu

Cédch xu tri: Néu bénh nhan vé tinh nubt phai thubc co thé dn dén cac triéu
chirng qua liéu toan than, cin gép béc sTngay d& c6 phuong phap xir Iy kip thér:
dénh gi& dAu higu sinh tdn, cac triéu ching lam sang va diéu rih8 tro

9.CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO: Khong dé cap.

TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT \ Y

cONG TY 0 PHAN DUQC PHAM TRUNG UONG 2
9 Trén Thénh Tdng - Q. Hai Ba Trwng - Ha N§i - Viét Nam

DT: 0439715439 + FAX:04.38211815 I Y

San xuat tai: S/

Lo 27, KCN Quang Minh - Mé Linh - Ha N§i - Viét Nam

DT: 04.39716291 « FAX: 04.35251484

PHAN PHOI BOI:

CONG TY TNHH DUQC PHAM HQ
S6 229 C5 khu dd thi méi Pai Kim, phuéng Bai Kim, Hoang Mai, Ha Noi
BT: 04.36686300
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