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Rx - Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc 

AVONLIMUS 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dàng 

Dé xa tầm tay tré em 

Théng báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải 

#rong quá trình sử dụng thuốc. 

1. THÀNH PHAN, HÀM LƯỢNG: 
Thanh phần hoạt chất: Tacrolimus (dưới dạng Tacrolimus monohydrat): 0,03% (kI/kl) 

T4 dược vừa đủ. 

(Paraffin lỏng, Parafin rắn, Sáp ong trắng, Triacetin, Vaselin vừa đủ). 

2. MO TẢ SAN PHAM: 
Dang bao chế: Thuốc mỡ, màu trắng hoặc trắng ngà vàng, thể chất mềm, mịn, đồng nhất, 

dinh vào da khi bôi. 

3. CHÍ ĐỊNH, LIEU DÙNG - CACH DÙNG & CHÓNG CHI ĐỊNH 

3.1. Chỉ định: 

“Thuốc mỡ Avonlimus được chỉ định cho người lớn, thanh thiéu niên và trẻ em từ 2 tuổi trở 

lên: 

Điều trị viêm da dị ứng (cham thể tạng/eczema): 

+ Ở người lớn và thanh thiều niên (từ 16 tuổi trở lên): Điều trị viêm da dị ứng ở mức độ vừa 

và nặng ở người lớn không đáp ứng tốt hoặc không dung nạp với các liệu pháp 

corticosteroid tại chỗ. 

+ Ở trẻ em từ 2 tuổi trở lên: điều trị viêm da dị ứng ở mức độ vừa và nặng ở trẻ em không 

đáp ứng đầy đủ với các liệu pháp thông thường như corticosteroid tại chỗ. 

Điều trị duy trì: điều trị viêm da dj ứng & mức độ vừa và nặng để ngăn tái phát và kéo dài 

khoảng thời gian không tái phát ở những bệnh nhân có tiền sử tái phát với tằn số cao (từ 4 

lần trở lên mỗi năm), khi đã có đáp ứng tối đa dén 6 tuần khi didu trị với tacrolimus 2 lằn 

mỗi ngày (các tổn thương biến mét hoặc giảm hẳn hoặc chỉ bị ảnh hưởng nhẹ). 

3.2. Cách dùng - liều dùng: 

*Cách dùng: Rửa sạch và lau khô vùng da cần sử dụng thuốc, bôi lên da một lớp mong 

thuốc, đảm bảo phủ kín vùng da cần điều trị. 

Thuắc mỡ Tacrolimus có thé sử dụng trên bất cứ vùng da nào của cơ thể, bao gồm vùng da 

mặt, vùng cổ và các vùng da kin, nhiều nép gdp, trừ các khu vực niêm mac. 

Không nên băng kín sau khi sử dụng thuốc, vì phương pháp điều trị này chưa có dữ liệu 

nghiên cứu. 

*Liều dùng: 

Điều trị bùng phát: Tacrolimus có thể sử dụng ngắn hạn hoặc kéo dài không liên tục.
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'Thuốc được sử dụng ngay khi xuất hiện các triệu chứng đầu tiên. Mỗi vùng da cần điều trị 

nên được sử dụng thuốc cho dén khi các tn thương mét đi, gần như bị mắt hoặc chỉ còn ảnh 

hưởng nhẹ. Sau đó, xem xét dé điều trị duy trì nếu cần thiết. 

Khi xuất hiện các dầu hiệu tái phát, cằn phải chỉ định điều trị lại. 

+ Với người lớn và thanh thiéu niên (trên 16 tuổi): nên bắt đầu chỉ định với Tacrolimus 

0,1% hai lằn mỗi ngày, đến khi các tén thương mét di. Khi có đầu hiệu tái phát, cần bắt đầu 

điều trị lại 2 lần mỗi ngày với tacrolimus 0,1%. 

Nếu các điều kiện lâm sàng cho phép, nên giảm tần suất sử dụng hoặc sử dụng Avonlimus 

(Tacrolimus 0,03%). 

Théng thường hiệu quả điều trị xuất hiện sau 1 tuần sử dụng thuốc. Nếu sau 2 tuần, các triệu 

chứng không cai thiện, cần khám lại và có các chỉ định bd sung néu cần. 
+ Với người cao tuổi: Chưa có nghiên cứu lâm sàng cụ thể trên đối tượng này. Tuy nhiên 

theo kinh nghiệm lâm sàng không cần thiết điều chỉnh liều ở bệnh nhân này. 

+ Với trẻ em từ 2 tuổi trở lên: St dụng thuốc mỡ Avonlimus. 

Nên bt đầu với liều 2 lần mỗi ngày trong tối da 3 tuần. Sau đó có thé giảm liều 1 làn mỗi 

ngày đến khi bệnh được kiểm soát hoàn toàn. 

Điều trị duy tri: Bệnh nhân đáp ứng diều trị tối đa 6 tuần với tacrolimus liều 2 lằn mỗi ngày 

(tổn thương mắt đi, gần như mất hoặc chỉ còn ảnh hưởng nhẹ) thich hợp dé điều trị duy trì. 

+ Với người lớn và thanh thiếu niên (trên 16 tuổi): Bệnh nhân cần được chi định với 

tacrolimus 0,1%, sử dụng 1 lần/ngày, 2 lần mỗi tuần (ví dụ thứ 2 và thứ 5) cho các vùng da 

tổn thương bởi viêm da dị ứng để ngăn ngừa tái phát. Các lan dùng thuốc nên cách nhau 2-3 

ngày. 

Sau khoảng 12 tháng sử dung thuốc, cần được đánh giá lại tinh trạng bệnh nhân và xem xét 

có nên tiếp tục hay không. 

Néu có các dấu hiệu tai phát trở lại, nên điều trị lại với liều 2 lần mỗi ngày (như hướng dẫn 

điều trị bùng phát ở trên). 

+ Với người cao tuổi: Chưa có nghién cứu lâm sàng cụ thé trên ddi tượng này. 

+ Với trẻ em từ 2 tuổi trở lên: Nên dùng thuốc mỡ Avonlimus. 

Nên sử dụng 1 làn/ngày, 2 lần mỗi tuần (ví dụ thứ 2 và thứ 5) cho các vùng da tén thương 

bởi viêm da dị ứng để ngăn ngừa tái phát. Các lằn dùng thuốc nên cách nhau 2-3 ngày. 

Việc đánh giá tình trạng của trẻ sau 12 tháng phải bao gồm việc ngừng điều trị dé đánh giá 

sự cần thiết của việc tiếp tục điều trị và đánh giá tiền trình bệnh. 

3.3. Chống chỉ định: 

Không sử dụng thuốc nếu bạn có mẫn cảm với Tacrolimus hoặc các kháng sinh nhóm 

Macrolid (Erythromycin, azithromycin, clarithromyein...) và bất cứ thành phần nào của 

thuốc. 

4. CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC: 

Nên giảm tiếp xúc da với ánh sáng mặt trời, tránh sử dụng tia cực tím từ nhà tắm nắng, 

tránh điều trị với UVA hoặc UVB kết hop với psoralens trong khi sử dụng thuốc mỡ 

Avonlimus. Cần hướng dẫn bệnh nhân các cách chống nắng thích hợp như giảm thidu thời 
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gian tiếp xúc với ánh nắng, sử dụng các sản phẩm chống nắng và sử dụng phụ kiện che chắn 

thích hợp. 

Không nên sử dụng Tacrolimus cho các tổn thương được xem là có khả năng tiền triển ác 

tính hoặc tiền ác tính. 

Nếu có bắt cứ tién triển nào khác với eczema (viêm da dị ứng) tại vùng da được điều trị 

trước đó cần phải được kiểm tra và chẳn đoán. 

Tacrolimus không nén sử dụng cho những bệnh nhân có những khiếm khuyết về hàng rào 

bảo vệ da như hội chứng Netherton, Lamellar ichthyosis (bệnh vảy cá phiến mỏng), hội 

chứng Erythroderma (đỏ da toàn thân) và bệnh ghép chống chủ (GVHD). Những tinh trạng. 

da này có thể làm tăng hấp thu toàn thân tacrolimus. Việc dùng tacrolimus đường uống cũng 

không được khuyến cáo & điều trị các trimg bệnh này. 

Cần thận trọng khi sử dụng thuốc mỡ trên vùng da rộng với thời gian kéo dài, đặc biệt ở trẻ 

em. 

Bệnh nhân, đặc biệt là các bệnh nhi cần được đánh giá liên tục quá trình điều trị bằng 

tacrolimus với tiêu chí đáp ứng điều trị và nhu cầu điều trị duy trì, Sau 12 tháng, đánh giá 

này phải bao gồm việc ngừng thuốc & bệnh nhi. 

Khả năng xuất hiện ức ché miễn dịch tại chỗ (có thể dẫn dén nhiễm trùng da hoặc các bệnh 

da ác tính) khi sử dụng kéo dài (lên dén hàng năm) chưa được biét dén. 

Tacrolimus có hoạt tính ức ché calcineurin, & những bệnh nhân ghép mô, tang có sử dụng 

thuốc ức chế miễn dịch toàn thân kéo dài, liên quan dén ức ché caleineurin có liên quan dén 

nguy cơ phát triển u lympho và các khối u ác tính ở da. Ở những bệnh nhân sử dụng thuốc 

mỡ Tacrolimus, các trường hợp ác tính bao gồm & da (u lympho T & da), các dạng u lympho 

khác và ung thư da đã được báo cáo. Tacrolimus không nên sử dụng & những bệnh nhén có 

suy giảm miễn dich bim sinh hoặc mắc phải hoặc & những bệnh nhân có sử dụng các liệu 

pháp điều trị gây suy giảm miễn dịch. 

Những bệnh nhân điều trị viêm da dị ứng với tacrolimus, chưa được tìm thấy mức 

tacrolimus toàn thân có ý nghĩa. 

Trong các báo cáo thử nghiệm lâm sàng, bệnh hạch bạch huyết là hiếm gặp (0,8%). Phần 

lớn các trường hợp này liên quan đến nhiễm trùng (da, đường hô hấp, răng) và được giải 

quyết bằng các liệu pháp kháng sinh thích hợp. Những bệnh nhân ghép tạng có sử dụng 

thuốc ức chế miễn dịch toàn thân có nguy cơ phát triển u lympho. Do đó, những bệnh nhân 

điều trị với tacrolimus và có phát trién bệnh hạch bạch huyết cần phải được theo dõi để đảm 

bảo rằng bệnh hạch bạch huyết có thể giải quyết được. Trong các trường hợp bệnh hạch 

bạch huyết không rõ nguyên nhân hoặc trong trường hợp có truyền nhiễm cấp tính 

mononucleosis, cần dừng điều trị với tacrolimus. 

Tác động của việc điều trị bằng Tacrolimus đối với hệ miễn dịch dang phát triển của trẻ 

dưới 2 tuổi chưa được xây dụng. 

Thuốc mỡ Tacrolimus chưa được đánh giá hiệu quả và an toàn trên lâm sàng dé điều trị 

viêm da dj ứng có nhiễm trùng. Trước khi điều trị bằng Tacrolimus tình trạng nhiễm khuẩn 

trên lâm sàng tại nơi điều trị cằn được giải quyết dứt điểm. Bệnh nhân viêm da dị ứng có xu 
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hướng dễ nhiễm trùng da, điều trị với Tacrolimus làm tăng nguy cơ viêm nang lông, nhiễm 

Herpes virus (v1em da dang herpes — eczema herpeticum; loét mi¢ng, cham bội nhiễm 

herpes). Khi xuất hiện nhiễm trùng cần cân nhắc nguy cơ và lợi ích trước khi tiếp tục điều 

trị với tacrolimus. 

Các chất giữ ẩm hoặc làm mềm không nên được sử dụng trên cùng một vùng da trong vòng 

2 giờ sau khi bôi thuốc. Việc sử dụng đồng thời các chế phẩm tại chỗ khác chưa được đánh 

giá. Không có kinh nghiệm lâm sàng cho việc sử dụng đồng thời với corticosteroid toàn 

thân và các thuốc ức ché miễn dich khác. 
Không để thuốc tiếp xúc với mắt và niêm mac. Nếu vô tình để thuốc dính vào mắt hoặc 

niêm mạc cần rửa sạch với nhiều nước. 

Việc sử dụng thuốc mỡ Tacrolimus với băng kín chưa được đánh giá trên bệnh nhân, không. 

nên băng kín trong quá trình điều trị. 

Nén rửa sạch tay sau khi bôi thuốc, trừ trường hợp sử dụng thuốc cho da tay. 

'Tacrolimus chuyén hóa mạnh & gan và mặc dù nồng độ thuốc trong máu khi sử dụng tại chỗ 

là rất thấp, thuốc vẫn cần được thận trong ở bệnh nhân suy gan. 

5. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ: 

Phụ nữ có thai: 

Không có đầy du dữ liệu về việc sử dụng tacrolimus cho phụ nữ có thai. 

Các nghiên cứu trên động vật đã cho thấy độc tính sinh sản sau khi sử dụng toàn thân, 

những nguy cơ tiềm ẩn cho người chưa được xác định. Không nên dùng tacrolimus trong 

khi mang thai trừ khi thật sự cần thiết. 

Phụ nữ cho con bú: Các dữ liệu thu thập cho mẫy sau khi dùng toàn thân, tacrolimus được 

bài tiết vào sữa mẹ. Mặc dù dữ liệu lâm sàng cho fflấy hấp thu toàn thân sau khi sử dụng 

tacrolimus bôi da là thấp, việc sử dụng tacrolimus khi đang cho con bú vẫn không được 

khuyến cáo. 

6. ANH HUONG THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VA VAN HÀNH MÁY MÓC: 

'Thuốc không có hoặc ít ảnh hưởng dén khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

7. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 

Không có các nghiên cứu chính thức về tương tác thuốc với thuốc mỡ tacrolimus. 

Tacrolimus không được chuyén hóa trong da người, cho thấy không có khả năng tương tác 

qua da có thé ảnh hưởng đến sự chuyển hóa tacrolimus. 

Tacrolimus dùng toàn thân được chuyén hóa manh & gan bởi CYP 3A4, mặc dù dùng bôi da 

nồng độ tacrolimus trong máu & mức thấp (< Ing/ml) và không bị ảnh hưởng bởi việc sử 

dụng đồng thời các chất được biết là có tác dụng ức ché CYP 3A4. Tuy nhiên không loại trừ 

khả năng tương tác và cần thận trọng khi dùng toàn thân chung với các thuốc ức chế CYP 

3A4 (như erythromycin, itraconazol, ketoconazol và diltiazem) & bệnh nhân có bệnh dễ lây 

và/hoặc chứng đỏ da. 

Ở trẻ em, một số nghiên cứu tương tác với vaccin kết hợp protein chống lại Neisseria 

meningitides nhóm huyết thanh C đã được tién hành ¢ trẻ 2 — 11 tuổi. Không có phản ứng 
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tức thời đối với việc tiém chủng, việc tạo ra bộ nhớ miễn dịch, hoặc miễn dịch thể dịch và 

miễn dịch tế bào được quan sát thấy. 

8. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÔN CỦA THUOC: 

Trong các nghiên cứu lâm sàng khoảng 50% bệnh nhân đã gặp phải một số phản ứng không 

mong muốn như kích ứng da tại vị trí dùng thuốc. Cảm giác bỏng và ngứa rất phd biến 

thường từ nhẹ đến trung bình và thường hết sau khoảng 1 tuần điều tri. Chứng đỏ da là một 

phản ứng kích ứng da bắt lợi. Cảm giác ấm, đau, dj cảm và nổi ban & vị trí dùng thuốc cũng 

thường thiy. 

Không dung nạp rượu (đỏ mặt hoặc kích ứng da sau khi sử dụng đồ uống có cồn) là phản 

ứng thường xuyên gặp phải. 

Bệnh nhân có thé tăng nguy cơ viêm nang lông, mụn trứng cá và nhiễm virus herpes. 

Các tác dụng phụ được ghi nhận: 

T phỗ Mẫn Phỗ bién thỄ›Ti1ếgnPhổ o 

ỌĨỀỀỉ (1/10 < ADR < 1/100) 1/100<ADR | Không biết 
<1/1000 

Nhiễm trùng da tại chỗ do 

bất cứ nguyên nhân nào: 

Nhiễm trùng . herpes; Bội nhiễm 
—=: 5 Viêm nang lông: 

và nhiễm ký L Herpes 

sinh trùng Herf SEAImpIe nhãn khoa 
Nhiêm virus Herpes; 

Kaposi's varicelliform 

eruption 

Rôi loan Không dung nạp con 

chuyén hóa (đỏ mặt hoặc kich ứng da 

và dinh sau khi sử dụng đồ uống có 

dudng cồn) 

Rồi loạn hệ Dị cémq và nỄi mỂn ẹìínhIlực 

thần kinh (tăng wĨn giác và cảm giác 

bỏng, nóng) 

Hội chứng 

Rồi loạn da ỆỉỄẸ i 

và mô dưới Ngứa Mụn trứng cá — 
~ tăng hắc tô 

bào 

Lentigo 

R&i loan toan | Cảmgiác | Cảm giác ấm, ban đỏ, đau, _ 

thân và tại vị bỏng và kích ứng, dị cảm và phát ban 2 

trí dùng thuốc | ngứa tai chỗ | tai chỗ o 

5/7



ht tps://trungtamthuoc.com/ 

9. QUÁ LIEU VA CACH XỬ TRÍ: 

Sử dụng ngoài da thông thường không gy ra các phản ứng quá liều. 

Nếu v tình nuốt phải thuốc, các biện pháp hỗ trợ chung là cần thiết, có thé bao gồm theo 

dõi các dấu hiệu quan trọng và quan st tình trạng lâm sàng. Không nên dùng thuốc gây nôn 

hoặc rửa da dày. 

10. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
Nhóm dược lý: Thuốc điều trị bệnh ngoài da. 
Mã ATC: D11AH01. 

Cơ chế tác động của tacrolimus với viêm da dị ứng chưa được xây dụng đây đủ. 

QQua sự liên kết với một chất ức chế miễn dịch tế bào đặc biệt (FKBP12), tacrolimus ức chế 

sy dẫn truyền tín hiệu phụ thuộc vào calei trong tế bao lympho T, dẫn dén ngăn ngừa sy sao 

chép và tổng hợp IL-2, IL-3, IL-4, IL-5 và các cytokine khác như GM-CSE, TNE-ø, IFN-y. 

In vitro, trong các tế bào Langerhans phân lập từ da người bình thường, tacrolimus làm 

giảm sự kích thích hoạt động đối với tế bào T. Tacrolimus cũng được cho thấy khả năng úc 

chế giải phóng các chất trung gian gây viêm từ tế bào mast, bạch cầu đa nhân i kiềm, bạch 

cầu ái toan. 

Ở động vật, thuốc mỡ tacrolimus được quan sát thấy ức chế phản ứng viêm trong các mô 

viêm da tự nhiên và trong các thử nghiệm giống với chứng viêm da ở người. Thuốc mỡ 

tacrolimus không làm giảm độ dày da và không gây teo da & động vật. 

Ở người bị viêm da dị ứng, việc cải thiện tổn thương da trong quá trình điều trị bằng thuốc 

mỡ tacrolimus có liên quan đến việc giảm biểu hiện của thụ thể Fc trên các tế bào 

Langerhans v giảm kích thich của nó dén tế bào T. Thuốc mỡ tacrolimus không ảnh hưởng 

đến sự tổng hợp collagen ở người. 

11. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

Dit liệu lâm sàng cho thdy nồng độ tacrolimus trong máu sau khi sử dụng ngoài da là thấp, 

có thể đo lường được tạm thời. 
Háp thu: Dữ liệu từ người thir nghiệm khỏe mạnh cho thầy ít hoặc không có sự hấp thu toàn 

thân sau khi sử dụng đơn liều hoặc lặp lại thuốc mỡ tacrolimus. Hầu hết các bệnh nhân viêm 

da dị ứng được điều trị bằng thuốc mỡ tacrolimus (0,03-0,1%) đơn liều hoặc lặp lại và trẻ từ 

5 tháng tuổi được điều trị bằng thuốc mỡ tacrolimus (0,03%) có nồng độ thuốc do được 

trong máu thấp hơn 1 ng/ml. Khi theo đõi, nồng độ 16n hơn 1 ng/ml chi thoáng qua. Sự hấp 

thu toàn thân tăng lên khi diện tích sử dung thuốc tăng lên. Tuy nhiên cả mức độ và tốc độ 

hấp thu tacrolimus tại chỗ giảm xuống khi da lành lại. Ở cả người lớn và trẻ em có trung 

bình 50% diện tich bề mặt cơ thé cần điều trị, AUC của tacrolimus từ thuốc mỡ thấp hon 

khoảng 30 lần so với liều dùng thuốc ức chế miễn dịch qua đường uống ở bệnh nhân ghép 

thận và gan. Nồng độ tối thiéu trong máu tạo ra ảnh hưởng có thể quan sát chưa được xác 

định, Không có bằng chứng tich lũy toàn thân tacrolimus trên bệnh nhân (người lớn và trẻ 

em) được điều trị trong thời gian kéo dài (lên dén 1 năm) với thuốc mỡ tacrolimus. 
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Phén bé: Do sy hấp thu toàn thân thấp khi sử dụng thuốc mỡ tacrolimus, mức độ liên kết 

cao với protein huyết tương (>98%) của tacrolimus không có nhiều ý nghĩa trên lâm sàng. 

Sau khi sử dụng thuốc mỡ tacrolimus trên da, tacrolimus phân bé có chọn lọc đến da với sy 

khuếch tán tối thiểu vào vòng tuần hoàn chung. 

Ơmyến hóa: Không phát hiện sự chuyén hóa nào của tacrolimus trên da người. Đường ding 

toàn thân, tacrolimus chuyén hóa tại gan thông qua CYP3A4. 

Thải trừ: Khi tiêm tĩnh mạch, tacrolimus đã được chứng minh có tỉ lệ thanh thải thấp. Chỉ 

số thanh thải trung bình toàn thân khoảng 2,25 lígiờ. Sau khi dùng ngoài da thuốc mỡ 

tacrolimus, thời gian bán thải của tacrolimus khoảng 75 giờ ở người lớn và 65 giờ ở trẻ em. 

Với trẻ em: Dược động học của tacrolimus & bệnh nhi tương tự như người lớn. 

12. QUI CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 01 tuýp thuốc 5g và tờ hướng dẫn sử dụng. 

Hop 01 tuýp thuốc 10g và tờ hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 01 tuýp thuốc 30g và tờ hướng dẫn sử dụng. 

13. ĐIỀU KIỆN BAO QUAN, HẠN DUNG, TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG: 

- Bảo quản: Nơi khô mát, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

- Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 

- Hạn sử dụng sau mở nắp: 01 tháng đối với tuýp 5 g; 02 tháng dồi với tuýp 10 g và 30 g. 

- Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: Tiêu chuẩn cơ sở. 

14. NHÀ SAN XUAT: CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM VCP 
VCP Pharmaceutical Joint — Stock Company 

Thach Lỗi - Thanh Xuân — Sóc Son - Hà Nội - Việt Nam 

Điện thoại: 024.35813669 Fax: 024.35813670 

Ha nội, ngay 41 tháng 07 năm 2025 

v BOC CÔNG “Ắỷ 

TONG GIÁM ĐỐC 

ps Brin %ến fflAMy 
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