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Rx Thuéc nay chi ding theo don cda bdc sy

CKDCIPOL-N 25MG,100MG
Vién nang mém
Cyclosporin
« THUGC BOC

« Boc ky hudéng ddn sir dung trude khi diing.
« Néu can thém théng tin, xin héi y kién bdc si.
« Trdnh xa tdm tay tré em.

THANH PHAN

Mai vién chifa Cyclosporin 25mg hodc 100mg dudi dang vi nhi tuang.
Td duoc: Medium Chain Triglycerid, Mono- and Di-glycerid, Linoleoyl
Polyoxylglycerid, Polyoxyl 40 Hydrogenated Castor Oil, Poloxamer,
Propylen Carbonat, dl - a—Tocopherol, Gelatin, Glycerin dam dac, Dung
dich D-Sorbitol (70%), Ethyl Vanillin, Titan Oxid, Oxid sat den.

CHIiDINH

- Chi dinh trong ghép tang

* Ghép tang dac -

+ Ngan ngtra thai bd manh ghép sau khi ghép cling loai cac tang nhu
than, gan, tim, phéi, hén hop tim-phéi hodc tuy tang.

+ Biéu tri thai loai manh ghép & bénh nhan trudc day da dung nhitng
thudc tic ché mién dich khac.

* Ghép tly xuong

+ Ngan ngtfa su thai manh ghép sau khi ghép tly xuong.

+ Ngén ngita hodc diéu tri bénh manh ghép chdng lai vat chi (GVHD).
- Chi dinh trong cac bénh khéng ghép tang

*Viém mang bd dao ndisinh

+Diéu tri viém mang bé dao trung gian hoac & phia sau de doa thi gidc
€6 nguén géc khéng nhiém khudn & bénh nhan ma cach tri liu quy
udc da that bai hodc gay nén nhing tac dung phu khéng thé chap
nhan duoc.

+ Diéu tri viém mang bé dao Behcet kém vd&i nhiing con viém nhic lai,
bao gém véng mac.

*Héi ching than hu

Hoi chung than hu phu thudc steroid va khang steroid & ngudi lén va
tré em do cac bénh & ciu than nhu sang thuong téi thiéu cla bénh
than, xa clng tiéu cau than khu trd tiing phan hodc viém mang tiéu
cdu than,

CKDCipol-N ¢ thé duge diing dé tao tac dung thuyén gidm bénh va
duy tri bénh én dinh. Ciing c6 thé dung dé duy tri su thuyén gidm do
diéu tri béng steroid, cho phép ngiing dung steroid.

*Viém khép dang thap: Diéu tri viém khdp dang thap nghiém trong,
dang hoat déng.

* Bénh vdy nén: Biéu tri bénh vay nén nghiém trong & bénh nhan ma
cach tri liéu théng thudng khdng con thich hop hodc mat tac dung.

* Viém da co dia: Dung CKDCipol-N & bénh nhan bj viém da co dia
nghiém trong khi can dén diéu trj toan than,

LIEU LUONG VA CACH DUNG

Nén dung cting vdi thifc an, can nudt ca nang thude. Tranh ding chung
véi nude budi.

Xéc dinh lidu cyclosporin cho tiing cé nhan; diéu quan trong 1a theo doi
néng dé cyclosporin trong mau hodc huyét tuong dé xic dinh liéu.
Phéi dung dang cyclosporin udng theo mét théi biéu én dinh vé thai
gian trong ngay va sy lién quan vdi cdc blfa an.

Ghép tang

Ghép tang dac

Diéu tri véi CKDCipol-N can khéi dau trong vong 12 gig truée khi phau
thuat vai liéu 10-15 mg/kg thé trong, chia lam 2 1an. Liéu lugng nay can
duy tri nhu liéu hang ngay, ding trong 1-2 tudn sau khi phau thuat,
trudie khi gidm liéu dén dan theo ding véi néng d6 cla thudc trong
mau cho tdi khi liéu duy tri dat khoang 2-6 mg/kg, chia lam 2 lan ding
trong ngay.

Néu dung déng thai véi cdc chat (c ché mién djch khac (vi du vai
corticoid hoac |3 mét phan cla liéu phap 3-4 loai thudc), thi cé thé
dung liéu thap hon (vi du 3-6 mg/kg, chia lam 2 |4n trong tri liéu khdi
dau).

& ngudi khdng dung nap cyclosporine udng, ¢é thé truyén tinh mach
liéu bang khodng 1/3 liéu uéng trong 2-6 gié hodc lau hon; phai nging
truyén tinh mach ngay khi ngudi bénh cé thé dung nap thuéc udng, va
khuyén cdo cic bénh nhan chuyén sang dung dang uéng cang sdm
cang tot.

Ghép tly xuong

Uéng 12,5 - 15 mag/kg mai ngay) tif ngay trude khi ghép cho tdi 2 tudn
sau phau thuat, réi uéng 12,5 mag/kg méi ngay trong 3 - 6 thang, sau dé
gidm dan liéu udng (c6 thé dung cho tdi mdt nam sau khi ghép).

Céc truong hop khong ghép tang

Viém mang bé dao néi sinh

Pé gitp lam thuyén giam bénh, trudc hét cho bénh nhén uéng méi
ngay 5 mg/kg, chia lam 2 lan, dung cho t&i khi thuyén giam viém,
mang bé dao hoat dong va cai thién dugc thi luc. Trong trudng hop
khang lai, cé thé téng liéu t&i méi ngay 7 mg/kg trong mét thai gian co
han dinh.

Dé dat dugc sy thuyén gidm ban dau, hodc dé chéng lal cac con viém
mat, c6 thé ding thém corticoid duding toan than vdi liéu hang ngay la
0,2-06 mg/kg prednisone hodc tuong duong, néu chi riéng
CKDCipol-N chua kiém soat dugc ddy du tinh trang bénh.

Pé diéu tri duy tri, cdn gidm liéu dan din cho téi liéu hiu dung thap
nhat va liéu nay khéng vuot qua 5 ma/kg/ngay trong théi ky lui bénh.
Hdi chiing than hu

DE lam thuyén gidm bénh, liéu khuyén cdo méi ngay la 5 mgrkg (véi
ngudi 16n) va 6 ma/kg (v6i tré em), chia lam 2 1&n uéng, khi chic ndng
than binh thuéng, trif khi o6 protein-niéu. Vai bénh nhan suy chuc
nang than, liéu khéi diu méi ngay khong nén vuot qud 2,5
mg/kg/ngay.

Nén phéi hgp CKDCipol-N vdi liéu thép corticoid dung dudng udng,
néu chi riéng CKDCipol-N té ra khéng du hiéu luc, dc biét véi bénh
nhan khang steroid. ips g . A
Néu sau 3 thang diéu tri nhu trén ma khong cé cdi thién thi nén ngiing
ding thudc.

Céc lidu cdn diéu chinh theo ca thé bénh nhan, tuy thudc vao hiéu luc
(protein-niéu) va doé an toan (trudc hét la creatinin-huyét thanh),
nhung khéng dugc vugt qua 5 ma/kg/ngay (& ngudi Ion) va 6
mag/kg/ngay (& tré em).

Pé diéu tri duy tri, can gidm liéu dan dén cho téi mic thap nhat ma van
con hiéu luc.

Viém khép dang thap

Trong 6 tudn didu tri dau tién, liéu khuyén cdo mébi ngay la 3 mg/kg,
udng 1am 2 Ian trong ngay. Néu chua du hiéu lyc, thi liéu hang ngay cé
thé tang dan dan khi 6 dung nap cho phép, nhung khéng duge dung
qua 5 mg/kg méi ngay. Dé dat dugc hiéu luc hoan hio, €6 thé can kéo
dai diéu tr] CKDCipol-N tdi 12 tuan.

Bé diéu tri duy trl, liéu lugng nén chudn @6 theo ca thé bénh nhan, can
¢l vao dé dung nap.

C6 thé phéi hgp CKDCipol-N véi liéu thdp cla corticoid va/hoidc clia
thudc chéng viém khong steroid. Cing ¢d thé phdi hop CKDCipol-N
vdi liéu thadp methotrexat (dung timng tuan |&) & bénh nhan ma khéng
¢6 dép Ung ddy 44 néu chi diing riéng methotrexat, va dung trudc hét
2,5 mg/kg CKDCipol-N, chia lam 2 I&n uéng trong ngay, véi su lua chon
tang liéu khi dé dung nap cho phép.

Bénh vay nén

Do tinh hay thay déi clia bénh nay, nén phai diéu tri theo ting ca thé.
Dé gitip lam thuyén giam bénh, liéu khdi ddu khuyén cdo la méi ngay
2,5 mg/kg, uéng chia lam 2 I4n. Néu sau 1 thang ma chua cd cai thién
bénh, thi cé thé tang dan liéu hang ngay, nhung khéng duoc vuot qua
5 mg/kg. Can ngifng diéu tri vi b&nh nhan ma khéng dap Ung véi cac
tén thuong vay nén trong 6 tudn diing véi liéu 5 mg/kg/ngay hodc voi
bénh nhan ma liéu c6 hidu luc khong tuong hop véi cac chi dan da quy
dinh vé d an toan.

Céc liéu khdi ddu mdi ngay 5 mg/kg da dugc chiing minh la ddng vaéi
bénh nhan ma diéu kién doi hai cai thién nhanh. Mét khi d3 dat duac
dap Ung mong muén, thi ¢é thé ngling dung CKDCipol-N va sé quan ly
sy tai phat dén sau bang cach bat dau lai CKDCipol-N véi liéu c6 higu
Iuc trudre do. Vi mét s6 bénh nhan, diéu tri duy tri tiép tuc cé thé can
thiét.

D& diéu tri duy tri, liéu lugng cdn diéu chinh theo ca thé véi muc liéu
thap nhat cé hiéu luc va khéng nén vuot qué mdi ngay 5 mag/kg.
Viém da co dia

Do tinh hay thay d8i clia bénh nay, nén phai diéu tri theo timng ca thé.
Khodng liéu khuyén cao 1a méi ngay 2,5-5 mg/kg, uéng chia lam 2 lan.
Néu liéu khdi ddu méi ngay la 2,5 ma/kg khang dat dép ng mong
muén trong 2 tuan diéu tri, thi liéu hang ngay nén tang nhanh tai tai
da la 5 mg/kg. Trong céc trudng hop nghiém trong, thi su kiém soét
nhanh va déy a0 cta bénh nay s& d& dat hon, néu diing liéu khéi ddu
mai ngay 1a 5 ma/kg. Mét khi da dat duoc dap ting mong mudn, thi cd
thé gidm liéu dén dan va, néu cé thé, nén ngling ding thudc. C6 thé
quan ly sy tai phat tiép theo ctia bénh bang mot ligu trinh tiép tuc clia
cyclosporin

Méc diu liéu trinh 8 tuén 1& c6 thé du dé tao tac dung lui bénh, nhung
kéo dai 1 ndm cang cho thdy c6 hiéu luc va dung nap tot, mién la can
tuan thi cac chi dan vé theo doi.




CHONG CHI PINH
Qué mén vdi cyclosporin hodc bit cir thanh phan nao ciia dang thudc.
Nguai méc bénh viem khdp dang thip va ngudi méc bénh vay nén co
chifc ndng than khéng binh thudng, ting huyét ap khéng dugc kiém
soat, hodc cac bénh ac tinh.

THAN TRONG

Chi dung cyclosporin dudi sy giam sét clia thdy thuéc c6 kinh nghiém
vé liéu phap gidm mién dich. Viéc diéu tri ngudi bénh khi bat ddu hoac
mdi khi c¢d thay ddi I6n trong lidu phap cyclosporin phai dugc thic
hién trong bénh vién cé trang bi phuong tién xét nghiém va héi suc
déy du.

Méc dii cyclosporin dugc dung phéi hgp vdi corticosteroid, khéng nén
diing cyclosporin dong thai véi nhitng thude gidm mién dich khac vi
téng nguy ca nhiém khuan va nguy co u lymphé. Vi nguy co phan vé,
chi truyén tinh mach cyclosporin cho ngudi bénh khéng dung nap
dang thudc uéng. Phéi theo déi can than biéu hién di Ung & ngudi
duoc truyén tinh mach cyclosporin. Khi truyén tinh mach cyclosporin,
phai sdn sang trg gidp hé hép, cic bién phap hai sdc khac va cac thudc
dé diéu tri phan vé,

Khi can thiét (vi du, khi kha ning hdp thu thudc uéng thay ddi), phai
diéu chinh liéu dé tranh ngé déc do ndng dé thudc cao trong méau
hoac huyét tuang, hodc du phong su thai loai manh ghép c6 thé xay ra
do néng dé thubce thap. Viéc theo dbi néng dd cyclosporin trong mau
hoac huyét tuong dic biét quan trong & nhitng nguéi dugc ghep gan
déng loai, vi sy hdp thu thudc & nhiing ngudi nay cé thé that thudng.

SU DUNG THUGC CHO PHU NI €O THAI VA CHO CON BU

Thoi ky mang thai

Cyclosporin qua nhau thai. Chua c6 céng trinh nghién ciiu dédy du va
c6 kiém chiing t6t vé dung cyclosporin cho phu nit mang thai. Chi
diing cyclosporin trong thdi ky mang thai khi lgi ich du kién tréi hon
nguy co co thé xay ra vai thai nhi.

Thai ky cho con ba

Cyclosporin dugc phan bé trong sifa. Vi ¢é thé cé tac dung bat loi
nghiém trong vdi tré bu sita me, trdnh khéng cho con bu khi ngudi me
dang dung cyclosporin.

ANH HUONG CUA THUOC PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH
MAY MOC

Chua ¢ dit liéu nghién cttu dnh huéng ctia thudec dén kha nang Iai xe
va van hanh may méc.

TUONG TAC THUGC

Néng dé cyclosporin trong dich sinh hoc ¢ thé thay ddi do thudc
hodc thirc &n (vi du, nudc ép budi) tac dung trén cytochrom P450 3A
(CYP 3A) & gan. Thuéc lam gidm néng dd cyclosporin gém carbamaze-
pin, phencbarbital, phenytoin, rifampin, isoniazid. Thuéc lam tang
néng dé cyclosporin gém azithromycin, clarithromycin, diltiazem,
erythromycin, fluconazol, itraconazol, ketoconazol, nicardipin,
verapamil.

Thuéc lam tang tac dung ddc hai than cla cyclosporin la aminoglyco-
sid, amphotericin B, acyclovir. Dung déng thdi cyclosporin va lovasta-
tin c6 thé dan dén céc tdc dung khdng mong mudn bao gém viém cg,
dau cg, tiéu hly co van, suy than cap. Dung déng thai véi nifedipin lam
tang nguy cd ting san loi. Diing déng thai véi thudc e ché mién dich
khac lam ting nguy cd u lymphé va nhiém khuan.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

ADR thuong gap va quan trong vé lam sang nhét clia cyclosporin la
gay doc hai than.

Thuting gap, ADR >1/100

Tim mach: Tang huyét ap.

Da: Rdm léng, tring ca.

Tiéu hoa: Phi dai lgi, kho chiu & bung, buén nén, nén.

Thén kinh - co va xuong: Run, co ciing co chan.

Than: Boc hai than.

Hé than kinh trung uong: Co giat, nhic dau.

it gap 1/1000 < ADR <1/100

Tim mach: Ha huyét p, nhip tim nhanh, cdm gidc &m, 46 bing.

Nai tiét va chuyén héa: Tang kali huyét, gidam magnesi huyét, tang acid
uric huyét.

Tiéu hoa: Viém tuy.

Gan: Bdc hai gan.

Than kinh - co va xuong: Viém co, di cdm.

Hé hdp: Suy hé hép, viém xoang.

Khéc: Phan v&, ting nguy co nhiém khudn, va nhay cam vdi cac miic
cuc dd vé nhiét do.

Théng bdo cho bdc sy cdc tdc dung khéng mong mudn gap phai khi st
dung thuéc.
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QUA LIEU VA XU TRI

Triéu chimg

Qua liéu cyclosporin cé thé gay nhitng triéu chiing chi yéu la tac
dung khéng mong muén thudng gép & mitc nang hon, C6 thé xay ra
téc dung ddc hai gan va doc hai than nhat thai nhung cd thé hét sau
khi thai trir hodc nging thudc.

Piéu tri

Khi qua liéu cyclosporin udng cdp tinh, phai lam sach da day bang
cach gay ndn. Gay nén cé thé cé ich cho dén 2 gid sau khi udng. Néu
ngudi bénh hén mé, c6 con dong kinh, hodc mat phan xa hau, c6 thé
ria da day néu c6 sdn phudng tién dé phong tranh ngudi bénh hit
phai chat thai trir da day. Tién hanh diéu tri héi suc va triéu ching.
Tham tich méu khéng lam téng thai trir cyclosporin. Khi xay ra qué
liéu cyclosporin, ngiing thudc trong vai ngay, hoac bat dau diéu tri véi
cyclasporin cch ngay cho t&i khi ngudi bénh 6n dinh.

DUOC LUCHOC

Cyclosporin |3 mot sin pham chuyén héa ctia ndm, c6 tac dung giam
mién dich manh, hdu nhu khéng déc hai véi tiy nhung doc hai vai
than o rét. Dac biét dugc sir dung trong ghép co quan va mé dé dy
phong loai bé manh ghép sau khi ghép tly xudng, than, gan, tuy, tim
va tim - phéi, va dé dy phong bénh do manh ghép gay cho ngudi
nhén (bénh "vat ghép chéng vat chd"),

Hiéu lyc ctia cyclosporin |a do e ché dac hiéu va cé hél phuc céc té
bao lympho cé kha niang mién dich & pha GO va G1 cua chu ky té bao
lympho. Céc té bao lympho T uu tién bj tc ché. Té bao T - hé trg la muc
tigu chinh, tuy t€ bao T - Uc ché ciing ¢6 thé bi anh hudng. Cyclosparin
cting tfc ché s&n xudt va gidi phéng cac lymphokin bao gém chii yéu
interleukin - 2.

Knhéng théy c6 tac dyng trén chifc ndng thuc bao (thay d6i vé xudt tiét
enzym, di chuyén hda (g déng clia bach céu hat, di chuyén dai thuc
bao, thanh thai carbon in vivo) & mé hinh suc vat. Cyclosporin khéng
gay Uc ché tiy xuang & md hinh stic vat va & ngudi,

DUCC BONG HOC

Cyclosporin, udng dudi dang bao ché théng thudng, dugc hap thu
cham va khéng hoan toan véi kha dung sinh hoc 20 - 50%. Kha dung
sinh hoc clia dang vi nhi tuang Ién han. Néng dd dinh trong huyét
tuong dat 1,3 - 4 gi& sau khi u6ng. Bita &n c6 nhiéu chat béo lam cham
dang ké hdp thu cyclosporin & dang bao ché théng thuang, nhung
khéng lam chdm hap thu & dang vi nhi tugng.

Cyclosporin c6 thé tich phan b biéu kién tudng déi ldn (13 lit/kg).
Trong mau toan phén, 50 - 60% cyclosporin tich 10y trong héng cau;
10 - 20% téng lugng thudc trong tudn hoan két hop véi bach cau;
phén con lai két hap vdi protein huyét tuong. Nua ddi thai trir khodng
6 gidt. Cyclosporin bi chuy&n hoa phan Ién trong gan, cho hon 30 san
pham chuyén héa. Cyclosporin va cac chét chuyén hoa dugc bai tiét
chi y8u qua mat vao phan; khodng 6% dugc bai tiét qua nudc tiéu.

QUY CACH PONG GOI
Hép 10 vi x 5 vién nang mém.

BAO QUAN
@ nhiét d6 khéng qua 30°C. Tranh 3m va énh sang.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuat.
Khéng diing thudc khi da qua han sif dung.

TIEU CHUAN
USP.

Péng gdi va xuat xudng bdi:

.t:hong KunDang
arm Seoul Homa

CHONG KUN DANG PHARMACEUTICAL CORP.
797-48 Manghyang-ro, Seonggeo-eup, Seobuk-gu, Cheonan-si,
Chungcheongnam-do, Han Quéc.

San xuét boi:

SUHEUNG CO., LTD.

61, Osongsaengmyeong-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu,
Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, Han Qudc,
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