#y chi ding theo don thubce

COMFOCELL 500
(Mycophenolate mofetil USP 500 mg)
Dé xa tam tay tré em
Doc ky hueéng dan sir dung trude khi ding

THANH PHAN CONG THUC: Mdi vién nén bao phim chua:
Thénh phan hoat chat: Mycophenolate mofetil................... 500 mg

Thanh phan ta diege: Microcrystalline cellulose (Avicel PH 101), hydroxypropylcellulose, povidone
K 90, magnesium stearate, purified tale, croscarmellose sodium, Opadry 03B50110 Purple.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

MG ta: Vién nén bao phim mau tim, hinh vién nang, hai mit 161, ¢6 khiic “AHI” trén mot mat va “500"
& mat con lai.

Thube dge

CHI PINH

Mycophenolate mofetil dugc chi dinh diing phdi hop vai ciclosporin va corticosteroid dé du phong su
thai loai manh ghép cap tinh & bénh nhan ghép than di gen, ghép tim va ghép gan.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding

Viée diéu tri véi mycophenolate mofetil cin duge bat diu va duy tri bai cac chuyén gia vé cdy ghép
¢0 trinh d¢ thich hop.

Sir dung o bénh nhin ghép thin

Ngueoi lom

Mycophenolate mofetil dudng ubng nén duoc bit dau 1rong vong 72 gio sau khi ciy ghép. Liéu khuyén
c40 & bénh nhéan ghép thanla 1 gx2 lan/ngay (liéu 2 g mdi ngay).

Tré em tir 2 dén 18 tuoi

Liéu khuyén céo mycophenolate mofetil 1a 600 mg/m? x 2 lan/ngay (t6i da la 2 g mdi ngay). Vién nén
mycophenolate mofetil 500 mg chi nén dugc kc don cho b¢nh nhén cé dién tich bé mit co the 16m hon
1.5 m" vm litulgx2 Ianingay (lidu 2 g mdi ngay). Vi mét sO phan img khong mong mudn Xay ra
v&i tAn sudt 16n hon & nhom tudi nay so vGi ngudi lom, co thé phai giam liéu hodc tam thoi ngung sur
dung thudc, can phai tinh dén céc yéu t6 1am sang lién quan bao gom mirc do nghiém trong cua phan
rng.

Tré em dudi 2 tudi

C6 rat it dir liéu vé tinh an todn va hiéu qua 6 tré em du6i 2 tubi. Khong khuyén cdo sir dung thude &
tré em dudi 2 tudi.

Sz dung & bénh nhiin ghép tim

Ngudi lom

Mycophenolate mofetil nén dugc bt déu trong vong 5 ngay sau khi céy ghép. Liéu khuyén cdo & bénh
nhén ghép tim 1a 1,5 g x 2 lan/ngay (3 g mdi ngay).




Ngueai lon

Mycophenolate mofetil nén duoc bat ddu trong vong 4 ngay sau khi cay ghép. Liéu khuyén cdo & bénh
nhin ghép gan 1a 1,5 g x 2 lan/ngay (3 g mdi ngay).

Tre em

Khéng c6 sén dir liéu vé viée ding thude o tré em ghép gan.

Doi twong dic bigt

Ngieoi Iom tuéi

Liéu khuyén cdo 1 g x 2 1an/ngdy cho bénh nhan ghép than va 1,5 g x 2 lan/ngay cho bénh nhén ghép
gan hodc tim.

Suy thdn

O nhlmg bénh nhan ghép than bj suy than man tinh nang (téc d6 loc cau than < 25 ml/phat/1,73m?),
ngoai giai doan ngay sau ghép than, nén tranh dung liéu 16n hon 1 gx 2 lan/ngay. Nhimg bénh nhén
nay ciing can duge theo déi can than. Khéng can phal diéu chinh liéu & bénh nhan dang trai qua thoi
ky chirc nang thin ghép chdm hoat déng sau phau thuat . Khong c6 dir liéu vé bénh nhan ghép tim
hodc ghép gan bj suy thian man tinh néng.

Suy gan

Khong cin phai diéu chinh liéu d6i vi bénh nhan ghép than bi bénh nhu mé gan ning. Khong ¢6 sin
dir liéu cho bénh nhén ghép tim bi bénh nhu md gan nang.

Tre em

Tinh an toan va hiéu qua ¢ bénh nhi con chua dugc xdc dinh. Céc tai ligu duge ddng hoc hién ¢6 doi
véi cac bénh nhi ghép thén con han ché (xem muc Pdc tinh dicoc dong hoc).

Piéu tri trong cdc dot thdi loai

Mycophenolic acid (MPA) la chét chuyén hoa co hoat tinh ctia mycophenolate mofetil. V|¢c thai loai
than ghép khong 1am thay dbi duoce dong hoc ciia acid mycophenohc (MPA) nén khong can giam liéu
hodc ngirng dung mycophenolate mofetil. Khdng ¢6 co so dé diéu chinh liéu mycophenolate mofetil
sau khi bi thai ghép tim. Khdng c6 dir liéu duge dong hoc trong qué trinh thai ghép gan.

Cich dung
Pubdng ding: duong udng.

Céc bién phap phong ngira can thyc hién trude khi xir ly hodc sir dung san phim thudc. Vi
mycophenolate mofetil di chimg minh tic dung gdy quai thai & chudt va tho, nén khong nén nghién
thuée.

CHONG CHI PINH

Khong dung thuéc & nhitng bénh nhan qua mén véi mycophenolate mofetil, mycophenolic acid hoidc
bt ki thanh phén ta dugc nao cua thube. Cac phan img qua man v&i mycophenolate mofetil da dugc
ghi nhén.

L




Khﬁng nén su dung thudc trong thai ky trir khi khong c6 phuong phép diéu tri thay thé phi hop dé
ngéin ngira thai ghép.

Khéng diing thude cho phu nit dang cho con bu.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Khéi u

Ciing nhu déi voi tét ca nhimg bénh nhén sir dung phac d6 két hop céc thube tic ché mién dich, bao
gbm mycophenolate mofetil déu tang nguy co bi u lympho hoic cac bénh &c tinh khac dac biét la ¢
da. Nguy co nay dudng nhu ¢o lién quan t6i cuong do va thoi gian diéu trj (rc ché mién dich hon la do
viéc su dl,mg mot loai thude nao do. Nhu tat ca cac bénh nhan co nguy co cao bi ung thu da, nén han

che tiép x(c v6i anh sang mat troi va tia cuc tim bang cich mac quan 40 bao vé va deo kinh chéng
néng c6 yéu té bao vé cao.

Nhiém khuén

Sur tic ché hé théng mlen dich qua mirc cling co thé lam tang tinh d& bj nhiém triing bao gdém nhiém
tring co hdi (vi khudn, ndm, virus, dong vat don bao), cic nhiém khuan nang de doa tinh mang va
nhiém tring huyét. Céc nhiém trung bao gom ca sur tai kich hoat virus tiém tang, ching han tai phat
viém gan B hoic viém gan C hoiic cdc nhiém tring gy ra béi cic polyomavirus.

Mot sb trw;)‘ng hgp viém gan do tai ph&t viém gan B hodc v1cm gan C da duoc ghi nhan ¢ nhimg bénh
nhén co mam bénh duge didu tri boi céc thude e ché mién dich. Truong hop bénh Iy chit tréng ndo
da  tién trién (Progressive Multifocal Leukoencephalopathy PML) lién quan t&i JC virus, vai truong
hop tir vong da duge ghi nhén trén bgnh nhan diéu tri bing mycophenolate mofetil. Cac ca dugc ghi
nhén thucmg cd nguy co cao cho PML, bao gom ca diéu tn irc ché mién dich va chire nang mién dich
bi suy giam. Pdi v&i cdc bénh nhén ding thude e ché mién dich, cac bac sy can chu y t6i trudng hop
PML khi chdn dodn phén biét & nhitng bénh nhén c6 triéu chung vé than kinh va can tham khao v kién
cua cdc bac sy chuyén khoa than kinh.

Di c6 bdo cdo vé ha dudng huyet lién quan dén nhiém trung tdi phat & bénh nhén ding mycophenolate
mofetil két hop véi cac thude e ché mién d1ch khac. Trong mot s6 trudong hop, viée chuyén
mycophenolate mofetil sang mt chat trc ché mién dich thay thé dan dén ndng do IgG huyét thanh trd
lai binh thudng. Bénh nhan dang sir dung mycophenolate mofetil bi nhiém trung tai phat nén dugce do
cac globulin mlén dich trong huyét thanh. Trong truémg hop ha dudng huy &t lién tuc, co lién quan vé
mit lam sang, can can nhéc cac bién phap ldm sang thich hgp co tinh dén tac dung kim té bao manh
ma acid mycophenolic ¢6 trén té bao lympho T va B.

D3 ¢6 céc bdo cdo duge cong b ve ching g:an phé quan & ngudi 16m va tré em khi diing mycophenolate
mofetil két hop v&i cac chat tc ché mién d;ch khac. Trong mot s6 truomg hop, viée chuyén
mycophenolate mol‘etll sang mot chét trc ché mién dich khéac din dén cai thién cac tneu chung hé hip.
Nguy co gidn phé quan ¢ thé lién quan dén ha dudng huyel hogc anh hudng truc tiép dén phoi. Ciing
da c6 nhiing bdo cdo riéng biét vé bénh phdi k& va xo ph0| mat s6 truong hop tir vong. Khuyén cao
nén chii ¥ nhitng bénh nhan xuat hién cac triéu chimg phéi dai ding, ching han nhu ho va kho thé.

Hé mau va mién dich

Nhiing bénh nhan sir dung mycophenolate mofetil nén dugc theo doi vé tinh trang glam bach céu, ¢6
thé lién quan dén mycophenolate mofetil, thuée dung dong thoi, nhiém virus hode mét s6 nguyén nhan




Behl nhan sir dung mycophenolate mofetil can duge kiém tra cong thirc mau toan phan, mdi

anytrong thang dau tién, mdi thang 2 lan trong thang thir 2 va 3, sau d6 kiém tra hang thang

Bi/Nam dau tién. Néu c6 tinh trang giam bach cau da nhin trung tinh (s6 luong bach ciu da
tinh tuyét déi < 1.3 x 103/pL), nén ngirng sir dung hodc giam liu.

Mot s6 truong hop bat san dong hong cdu don thuan (PRCA) da duqc ghi nhdn trén bénh nhan diéu tri
bing mycophenolate mofetil ¢ két hop véi cac thuoc trc ché mién dich khac. Co ché gay ra PRCA
cua mycophenolate mofetil hién chua rd. Trong mot sé truong hop, PRCA di dugc ghi nhan la phyc
hdi duoc néu giam liéu hoac ngtmg diéu tri bing mycophenolate mofetil. Tuy nhién, & bénh nhan ghép
tang, néu giam liéu phép trc ché mién dich s& xudt hién nguy co tai mé ghép.

Bénh nhén sir dung mycophenolate mofetil can dugc hudng ddn dé bdo cao ngay lap tirc cac dau higu
nhiém trung, cac vét thim tim, chay mau hay (i ché tay xuong.

Bénh nhan nén dugc khuyén cdo ring trong qud trinh diéu tri bing mycophenolate mofetil, tiém vic
xin c6 thé kém hiéu qua hon va nén tranh st dung véc xin sdng giam dgc lyc. Tiém phong ciim ¢6 thé
c¢6 hiéu qua. Nén tham khao hudng dan quéc gia vé tiém chung cim trude khi chi dinh.

Da day-rudt

Do mycophenolate mofetil lam tang ti 1€ cac bién cd bt loi w:ay ra & hé tiéu hoa, bao gbm céc trudng
hop it gip nhu loét dudmg tiéu hoa, xuét huyét va thung, nén than trong khi diing mycophenolate
mofetil cho cac bénh nhéan c6 bénh cta hé tiéu hoa.

Mycophenolate mofetil la mot thudc trc ché inosine monophosphate dehydrogenase (IMPDH), vi vy
khong nén sir dung cho bénh nhan bj thiéu enzym hypoxanthin-guaninephosphoribosyl-transferase
(HGPRT) ¢6 tinh chét di truyén va hiém gép nhu héi chimg Lesch-Nyhan va Kelley-Seegmiller.

Tuwong tic

Cén than trong khi thay déi phac dd diéu tri tir liéu phap c6 chira cdc thudc e ché mién dich c6 thé
gy trc ché tuan hoan gan rudt ciia MPA nhu ciclosporin sang céc thude khéc khong co tac dung nay
nhu tacrolimus, sirolimus, belatacept, hay ngugc lai, do sir thay ddi phac d6 diéu tri co thé lam thay
d6i ndng do MPA.

Thude can thiép vao chu trinh gan rudt cia MPA (vi du: cho]cstyramme thuée khang sinh) nén dugc
str dung than trong do kha nang lam giam nong do trong huyct tuong va hiéu qua ciia mycophenolate
mofetil.

Viée theo doi thude diéu trj MPA ¢6 thé phii hop khi chuyén déi thudc két hop (v1 du chuyén tir
ciclosporin sang tacrohmus hodic nguge lai) hodc dé dam bao sur (i ché mién dich diy du & nhitng
bénh nhan c6 nguy co mién dich cao (vi du nhu nguy co thai ghép, diéu tri voi khang sinh).

Khuyén cdo khong nén sir dung cung v6i azathioprine boi vi ca hai thuéc ndy cé thé lam c ché tuy
xuwong va sy két hgp nay chua duge nghién ciru.

Ngudi 16m tudi

Nguy co xay ra cic bién ¢b bat loi o thé tang trén bénh nhén lon tudi nhu nhiém khuén (bao gdbm
bénh virus cur bao xam 14n md) va xuat huyét tiéu hoa va phu phdi khi so sanh v6i cac bénh nhan tré
tudi hon.

Téc dung gy qudi thai

Mycophenolate la mot téc nhan gy quai thai manh. Say thai ty nhién (ty 1€ 45% dén 49%) va di tat
bam sinh (ty 1€ woc tinh tir 23% dén 27%) da dugc bao cdo sau khi tiép xic véi MMF trong thai ky.
Do dé, chdng chi dinh sir dung thude trong thai ky trir khi khdng cé phwong phap dleu tri thay thé phu
hop dé ngin ngira thai ghép. Bénh nhén nir ¢6 kha nang mang thai nén dugc biét vé& cac rai ro va tuén




A

gty trude, trong va sau kh] diéu tri bc’mg thude. Céc béc si can dam bao ring phu nir diing
,,} mycophg a'}r' h1cu duoc nguy co géy hai cho em bé, nhu cdu tranh thai hiéu qua va cén phai hoi y
kién bacsf ngay néu c6 kha ning mang thai.

Tranh thai

Luong lon bang chirmg lim sang cho thay nguy co pha thai va di tat bam sinh cao khi mycophenolate
mofetil duoc sir dung trong thai k¥, moi nd lyc dé tranh mang thai trong qua trinh diéu tri nén dugc
thuc hi¢n. Do do, phu nir ¢6 kha nang mang thai phai sir dung it nhat mot hinh thic tranh thai déng tin
cay trude khi bat dau trj liéu biing mycophenolate mofetil, trong khi diéu trj va trong sdu tuan sau khi
ngirng tri liéu; trir khi kiéng quan hé tinh duc la phuong phap trénh thai dugce lya chon. Hai hinh thirc
tranh thai bd sung lan nhau nén ducc sir dung dong thoi dé giam thiéu kha ning thét bai trong viéc
ngura thai va mang thai ngoai y muon.

Hién tinh tring
Nam gidi khong nén hién tinh trung trong qud trinh diéu tri va trong 90 ngay sau khi ngung diing
mycophenolate.

. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir c6 kha ning mang thai

Phai tranh c6 thai khi dang sir dung mycophenolate. Do d6, phu nir ¢6 kha néing mang thai phai sur
dung it nhit mot hinh thirc tranh thai ddng tin cdy trude khi bit dau tri li¢u bang mycophenolate mofetil,
trong khi diéu tri va trong siu tuan sau khi ngimg tri liéu. trir khi kiéng quan h¢ tinh dyc la phuong
phép tranh thai dugc lua chon. Nén sir dung ddng thai hai hinh thirc tranh thai bd sung 1an nhau.

Phu nir co thai

Mycophenolate mofetil chéng chi dinh trong thai ky trir khi khong c6 phuong phép diéu tri thay thé
phu hop dé ngan ngua thai ghép. Khong nén bét du diéu tri ma khong cung cap két qua thir thai am
tinh @ loai trir viéc st dung ngoai y mudn trong thai ky.

Bénh nhén nir co kha ning sinh san phai duge biét vé nguy co say thai va dj tat bim sinh ting lén khi
bit ddu diéu trj va phai dugc tu van vé viéc phong ngira mang thai va ké hoach mang thai.

Trude khi bt dau didu tri bang mycophenolate mofetil, phu nir c6 kha ning mang thai nén c6 hai xét
nghiém thir thai bing huyet thanh hoiic nude tiéu am tinh véi do nhay it nhét 25 mIU/mL dé loai trir
su phoi nhiém ngoai ¥ mudn cla phdi véi mycophenolate. Xét nghi¢m th{r hai nén duoc thuc hign 8 -

. 10 ngay sau xét nghiém dau tién. D6i véi cay ghép tir ngudi hién tang vira qua doi, néu khéng the thuc
hién hai xét nghiém cach nhau 8 - 10 ngay trude khi bét dau diéu trj (vi thoi gian ghép tang san cd),
phai thuc hién xét nghiém thur thai ngay trudc khi bét dau diéu tri va thir nghiem tiép theo duoc thyc
hién 8 - 10 ngay sau. Céc xét nghiém thir thai nén dugc 1dp lai theo yéu cau lam sang (vi du: sau khi
c6 bét ky sur thiéu sét nao trong bién phép tranh thai duge bao céo). Két qua cua tht ca cac xét nghiém
mang thai nén dugc thao ludn véi bénh nhan. Bénh nhan can dugc hudng dan tham khao ¥ kién béc si
néu nhu viéc co thai xay ra.

Mycophenolate 14 mdt tc nhan gay qudi thai manh, tang nguy co say thai tu nhién va dj tat bam sinh
trong trudmg hop phoi nhiém trong thai ky:
- Say thai tu nhién da dugc bdo cdo ¢ 45 dén 49% phy nit mang thai phoi nhiém vai mycophenolate

mofetil, so vdi ty lé duorc béo cdo 1a tir 12 dén 33% & nhitng bénh nhan ghép tang dic duge diéu tri
bang thude trc ché mién dich khac véi mycophenolate mofetil.




https://trungtamthuoc.com/

-.v ¢ bao cdo trong y van, di tat xay ra & 23 dén 27% tré so sinh con séng & phu nir phoi
I cophcnolate mofetil khi mang thai (so vdi 2 dén 3% tré so sinh con séng trong toan bé
Bh fhoang 4 dén 5% tré so sinh con sdng & nhitng bénh nhan ghép tang déc duoc diéu trj bing
& mién dich khong phai mycophenolate mofetil).

ac di tat bam sinh, bao gém cdc bdo cio vé da di tat, da duge quan sat thdy sau luu hz‘inh thude & con
ciia bénh nhan phoi nhiém véi mycophenolate mofetil két hop véi cac thudc rc ché mién dich khac
trong khi mang thai. Céc di tat sau day dugc bdo cdo thudmg xuyén nhét:

+ Bét thudng vé tai (vi dy: tai ngoai hinh dang bt thudng, thiéu tai ngoai), chit hep éng tai ngoai (tai
gitia):
+ Cée di tat trén khudn mat nhu sirt moi, ho ham éch, tat ham nho va hai & mét céch xa nhau;
+ Bét thudng ciia mét (vi du: coloboma (tit khuyét méng mét));
+ Bénh tim bim sinh nhu thong lién nhi va thong lién that:
+ Cdc di tat ciia ngon tay (vi du: di tat thira ngén, di tit dinh ngén):
+ Céc di tét khi quan - thuc quan (vi du: hep thuc quan);
. + Di tat hé than kinh (nhu tat nit ddt song);
+ Céc bat thudmg vé théan.
Ngoai ra, da c6 cdc bao céo riéng biét vé cac di tat sau:
+ Microphthalmia (tat mét nho):
+ Nang dam réi mang mach bam sinh;
+ Thiéu/khong phat trién vach trong sudt:
+ Thiéu/khong phat trién than kinh khiru gidc.
Céc nghién ctru trén dong vat cho thdy ddc tinh trén sinh san.
Phu nir cho con bu

Mycophenolatc mofetil da duogc chimg minh 1a duge bai tiét qua sifa cia chudt cho con bi. Hién chua
rd lidu chét nay co bai tiét qua sira me. Do kha nang c6 phan img khong mong mudn nghiém trong védi
mycophenolate mofetil & tré bu me, chéng chi dinh mycophenolate mofetil & cac ba me cho con bi.

Nam gidi

. Céc biing chimg lam sang han ché khong cho thiy ting nguy co dj tat hojic sdy thai sau phoi nhiém
clia nguoi cha véi mycophenolate mofetil.

MPA 1a mot tic nhin gay quai thai manh. Hién chua biét liéu MPA ¢6 trong tinh tring hay khong. Cdc
tinh toan dyra trén dir liéu dong vét cho thay lugng MPA ti da c6 kha nang dugc chuyén sang phu nit
thép dén muc kho co thé co tac dung. Mycophenolate da dugc chirng minh 1a giy djc gen trong cac
nghién ctru trén dong vat o nong dé 16n hon nong do tri liéu & nguoi mot chat théi, do d6 khong thé
loai trir hoan toan nguy co gay ddc gen trén té bao tinh tring.

Do d, cac bién phdp phong ngira sau ddy duoc khuyén céo: bénh nhan nam c6 hoat dong tinh duc
hodc ban tinh nir ctia ho dugce khuyen cdo sir dung bién phép tranh thai dang tin cy trong qua trinh
diéu tri cia bénh nhan nam va it nhat 90 ngay sau khi ngimg mycophenulate mofetil. Bénh nhan nam
c6 kha nﬁng sinh san nén dugc biét va thao luan véi mot chuyén gia cham séc sirc khoe cé trinh d§ vé
nhimg rii ro tiém 4n khi lam cha.




https://trungtamthuoc.com/

NG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

ghién clru ndo vé anh huong dén kha nang l4i xe va vén hanh may mée da dugc thuc hién.
va cdc phan img khong mong mudn dugc bao cdo cho thay ring tac dung nay kho ¢ thé

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Tuwong tic thude
Acyclovir

Nong d0 huyét twong cua acyclovir va MPAG (phenolic glucuronide cua MPA) khi ding
mycophenolate mofetil ciing vai acyclovir cao hon khi dung riéng ré timg thuéc mot. Nhimng thay ddi
vé duge dong hoc cia MPAG (phenolic glucoronide cia MPA) (MPAG tang 8%) la khong dang ké
va khong duoc coi 1a ¢6 y nghia lam sang. Boi vi néng dd MPAG trong huyét twong ciing nhu nong
do acyclovir tiang khi 6 suy thin, c6 kha nang mycophenolate va acyclovir hodc dang tién chit cua
no, valacyclovir, canh tranh thai trir & éng thén va gay tang hon nita ndng dé cé hai thude.

Cidc thuéc khing acid va cdc thudc iee ché bom proton (PPIs)

Khi ubng kém chét khang acid nhu hydroxyd magnesi va hydroxyd nhom, va PPIs, bao gom

. lansoprazole va pantoprazole, ndng do cua MPA bj giam. Khi so sanh ty 1€ thai ghép hofic ty I¢ mat
tang ghép gitta bénh nhan mycophenolate mofetil dung PPIs v6i bénh nhan mycophenolate mofetil
khéng dung PPls, khéng quan sat thiy sur khac biét dang ké. Nhimg dir liéu nay gitip ngoai suy két
ludn nay cho tit ca cac thudc khing acid do sy giam nong d khi ding dong thai mycophenolate
mofetil vdi hydroxyd magnesi va hydroxyd nhom thép hon dang ké so véi khi ding mycophenolate
mofetil ddng thoi véi PPIs.

Chit giin két acid mat (nhw cholestyramine, ciclosporin A, khing sinh)

Nén thén trong khi ding ciing véi cédc thudc 1am anh hudng vong téi tudn hoan gan - rudt do co thé
lam giam hiéu qua cia mycophenolate mofetil.

Cholestyramine

O nhirng ngudi khoe manh binh thuéng da dugc ding 4 g cholestyramine ba l&n mdt ngay trong 4
ngay sau d6 dung liéu don 1,5 g mycophenolate mofetil, dién tich dudi duong cong cia MPA giam
40%. Nén than trong khi ding cuing vai céc thuéc 1am anh hudng vong tai tuan hoan gan - rudt do ¢6
thé lam giam hiéu qua ciia mycophenolate mofetil.

. Ciclosporin A
Néu ngimg diéu tri ddng thoi ciclosporin, du kién s& taing AUC ctia MPA khoang 30%. CsA gdy anh
huong vong tudn hoan gan rudt ciia MPA, lam giam nong do MPA tir 30 — 50% & bénh nhén ghép thén
diéu tri bing mycophenolate mofetil va CsA khi so sanh v&i bénh nhén ding sirolimus hay belatacept
va mycophenolate mofetil véi liéu twong ty. Nguge lai, nhimg thay dbi vé nong do ciia MPA can dugc
du kién khi chuyén bénh nhén tir CsA sang thuc (e ché mién dich khéc khong gdy anh huong Ién chu
trinh gan rudt cia MPA.

Cic thubc khdng sinh

Céc thude khang sinh diét khuan san xudt f-glucuronidase trong rudt (vi du nhu aminoglycoside,
cephalosporin, fluoroquinolon, va khang sinh nhém penicillin) c6 thé gdy anh hudng lén vong téi tudn
hoan gan rudt MPAG/MPA vi vly ddn den giam nong d§ MPA.

Théng tin lién quan dén cée khang sinh nhu sau:




ngay sau khi bat dau uong ciprofloxacin hay amoxicillin phm horp véi clavulanic acid. Anh hudng nay
cb xu hu'cmg giam dén khi tlep tuc str dung khang sinh va hét han khi ngimg sur dung khang sinh. Su
thay ddi nong do trude liéu nay co6 thé khong dai di¢n mot cach chmh xdc cho ndng dd MPA néi chung,
do d6 su lién quan vé mat lam sang cua sy thay d6i nay hién van chua rd.

Norfloxacin va metronidazole

O ngudi tinh nguyén khoe manh, khéng c6 tuong tac dang ké nao dugc ghi nhén khi diing dong thoi
mycophenolate mofetil v&i norfloxacin hodc metronidazole ri€éng le. Tuy nhién, norfloxacin két hop
véi metronidazole 1am giam ndng d§ MPA 30% sau khi udng liéu don mycophenolate mofetil.

Trimethoprim/sulphamethoxazole
Sinh kha dung khong bi anh huéng khi két hop véi trimethoprim/sulfamethoxazole.
Thubc ikc ché glucoronid (isavuconazole, telmisartan)

Viéc sir dung dong thoi thudc tre ché glucoronid héa v6i MPA c6 thé lam ting sy phoi nhiém véi
MPA. Vi vy can thén trong khi sir dung ddng thoi cac thude nay véi mycophenolate mofetil.

Isavuconazole
P ghi nhén trudng hep ting 35% AUC cua MPA khi dung dong thoi vdi isavuconazole.
Telmisartan

Sir dung ddng thoi telmisartan va mycophenolate mofetil lam giam khoang 30% ndng do acid
mycophenolic (MPA). Telmisartan lam thay ddi su dao thai cia MPA ban;, cach gia tang su boc 1§
PPAR gamma (peroxisome proliferator activated receptor gamma), din dén gia tang hoat dong cua
UGTI1A9, gia ting su glucoronid hoa. Khi so sénh ty 1€ thai ghep ty 1¢ hong tang ghép hay céc bién
cb bat lgi gitra bénh nhan sir dung mycophenolate mofetil c6 dung va khéng dung dong thoi véi
telmisartan, khong thay hau qua 1am sang nao cua tuong tac thude - thude vé mat duge dong hoc.

Ganciclovir

Trén co s& két qua nghién ciru liéu don cua liéu khuyén cdo mycophennlate mofetil duong udng va
ganciclovir tiém tinh mach va anh huong da biét cua suy than déi véi duge dong hoc cua
mycophenolate mofetil va ganciclovir, khi dung déng thoi cac thude nay (co su canh tranh vé co ché
bai tiét & 6ng thén) s& lam tang nong do MPAG va ganciclovir. Khong c6 sur thay doi dang ké vé duge
dong hoc cuia MPAG va khong can diéu chinh liéu mycophenolate mofetil. O nhimg bénh nhén suy
than dung dong thdi mycophenolate mofetil va ganciclovir hodc cac tién chit cia nd, valganciclovir,
cén theo doi bénh nhén cén than.

Thubc tranh thai dwong uéng

Dugc dong hoc cua thude tranh thai duomg udng khéng bi anh huong & mirc d¢ lim sang khi sir dung
dong théi véi mycophenolate mofetil.

Rifampicin

O bénh nhan khong ding ciclosporin, nong do MPA (AUCO0-12) giam 18 - 70% khi diing ddng thoi

véi rifampicin. Vi vay, can theo doi sat nong do MPA va can phai diéu chinh nong do mycophenolatc
mofetil cho phit hgp dé duy tri hiéu qua lam sang khi str dung ddng thoi hai thube nay véi nhau.




30/ hop sevelamer v&i mycophenolate mofetil & ngudi truong thanh va ¢ bénh nhi s& lam giam
oo |nh Cmax cua MPA khoang 30% va lam g:am gla tr; AUCO I" cua MPA khoang 25% Tuy

sevelamer dé giam thiéu tac dong dén sy hap thu cua MPA. Khoéng ¢6 dir llgu vé mycophenolate
mofetil véi chét ket dinh phosphate ngoai sevelamer.

Tacrolimus

Dung tacrolimus déng thm véi mycophenolate mofetil khong lam anh hudng dén dién tich dudi duong
cong AUC ciing nhu nong do dinh Cmax cua MPA ¢ nhiing bénh nhéan ghép gan. Trong mét nghién
ctru gén day, nguoi ta thiy diéu nay cling xay ra & nhimg bénh nhan ghép than. O nhimg bénh nhén
ghep than, ndng do tacrolimus duong nhu khéng bj thay doi boi mycophenolate mofetil. Tuy nhién &
cac bénh nhdn ghép gan, gia tri AUC cua tacrolimus tdng khoang 20% khi dung nhiéu liéu
mycophenolate mofetil (1,5g x 2 lan/ngay) cho cac bénh nhan c6 dung tacrolimus.

Vaccine song

Khéng nén ding vaccine song cho bénh nhén c6 suy giam dép (mg mién dich. Dap g khang thé véi
nhitng vaccine khdc c6 thé bi giam.,

Tré em
Céac nghién cifu tuong tac thudce chi duge thuce hién & ngudi 16n.
Twong tic tiém tang

Diing phéi hﬁp probenecid véi mycophenolate mofetil ¢ khi lam tang dién tich dudi dudng cong cua
MPAG 3 Ian Nhu vy, cac thude khac dugc bai tiét qua ong than co the canh tranh véi MPAG va do
d6 ting ndng do huyét twong cia MPAG hofc céc thudc khéc thai qua dng thén.

Twong ky ciia thude

Do khong 6 céc nghién ciru vé tinh tuong ky, ciia thube, khong tron Ian thube nay véi cée thude khéc.
TAC DUNG KHONG MONG MUON

Cic phan irng khong mong mudn dwgc bio cio tir cic thir nghi¢m lim sang.

Tiéu chay, giam bach ciu, nhiém tring huyét va ndn ndm trong nhimg phan (g khong mong mudn
phd bién nhat lién quan dén viéc sur dung mycophenolate mofetil két hop véi ciclosporin va
corticosteroid. Ciing ¢6 bang ching vé tan suat cao hon cua mot sb loai nhiém tring.

Bénh dc tinh

Bénh nhan duogc diéu tri tc ché mién dich lién quan dén su két hop cua cac thudc, bao gom
mycophenolate mofetil, c6 nguy co phat trién u lympho va cac khéi u e tinh khac, ddc biét 1a bénh vé
da. Bénh tdng sinh bach huyet hodc ung thu hach xudt hién o 0, 6% bénh nhan ding mycophenolate
mofetil (2 g hoic 3 g mdi ngay) két hop vai céc thude (i ché mién dich khac trong céc thir nghiém
lam sang c6 déi ching trén bénh nhan ghép than, tim va gan dugc theo ddi trong it nhét 1 nam. Ung
thu biéu md da khéng phai hic td xay ra & 3,6% bénh nhén, céc loai bénh ac tinh khéc xay ra o 1,1%
bénh nhan. Dir liéu an toan ba nam & bénh nhan ghép than va tim khong cho thay bét ky thay dbi bat
ngd nao vé ty I¢ maéc bénh ac tinh so v&i dir liéu 1 ndm. Bénh nhan ghép gan duoc theo doi it nhat 1
ndm, nhung dudi 3 nam.

Nhiém triung co hji

Tét ca cac bénh nhan ghép tang ¢ nguy co cao bi nhiém tring co hdi, nguy co tang Ién véi thube tre
ché mién dich. Nguy co nay ting Ién theo liéu ding ctia cac thude (e ché mién dich. Cac nhiém tring




O gdp nhét & bénh nhan dung mycophenolate mofetil (2 g hodic 3 g hang ngay) clng vdi
A che mién dich khéc trong cac thu‘ nghiém lﬁm sang co doi chtmg & bénh nhan ghep than

~Sivsrfiiem virus CMV huyét va Herpes sunplex Ty 1& bénh nhan mic hdi chimg CMV/nhiém virus
CMV huyét 12 13,5%.

Tré em

Loai va tan sudt cua cac tac dung khong mong mudn trong mot nghién cuu lam sang trén 92 bénh
nhén tir 2 dén 18 tubi, dung 600 mg/m2 mycophenolate mofetil hai lan mdi ngay. nm chung tuong tu
nhu & nhiting bénh nhan trudng thénh dung | g mycophenolate mofetil hai lan m&i ngay. Tuy nhién,
cac tac dung phu lién quan dén diéu tri sau day thuong gip hon ¢ tré em, dic bi¢t 1a o tre em dudi 6
tudi, khi so sanh voi ngudi 16n: tidu chay, nhiém trung huyét, giam bach cau, thiéu mau va nhiém
tring.

Nguoi lém tudi

Bénh nhan lén tudi (= 65 tudi) thudng cé nguy co bi cic phan img bt lgi do (rc che mién dich. Bénh
nhén cao tudi dung mycophenolate mofetil nhu la mot phan ligu phap tic ché mién dich phdi hop c6

thé c6 nguy co méc mot s6 bénh nhiém tring cao hon (bao gom bénh xam lan md do cytomegalovirus)
va ¢6 thé xudt huyét tiéu héa va phu phéi. so voi ngudi tré tudi.

Cic phin irng khong mong mudn khac

Céc phan img khong mong muon duoc liét ké, su dung hé thong phén loai theo co quan MedDRA va
ty 1 méc tuong tmg. Tén suét tuong g cho mdi phan (mg bét lgi cuia thudc duoc quy ude nhu sau:
rit thuong gip (= 1/10); thudng gap (= 17100 t&i < 1/10); khéng thudong gap (= 1/1.000 t&i < 1/100):
hiém gp (> 1/10.000 tGi < 1/1.000); rat hiém gap (< 1/10.000).

Hé co quan Phén tng khéng mong muén

Nhi&m tring Rét thuong ggp | Nhiém tring huyét, nhiém nim Candida dudmg tiéu
héa, nhiém trang dudng tiét niéu, herpes simplex,
herpes zoster

Thudng gép Viém phéi, cim, nhiém trung duong ho hap, nhidém
tring dudmg tiéu héa, nhiém ndm Candida, viém da day
rudt, viém phé quan, viém hong, viém xoang, nhiém
£ £ . . A - A . m
nam da, nam candida & da, nam candida &m dao, viém

miii
U lanh tinh, 4c tinh va|Rétthuong gip |-
khong xac dinh (bao gom
ca u nang va polyp) Thudng gap Ung thu da, ung thu da lanh tinh

Réi loan méau va hé bach | Rét thuong giip | Giam bach cau, giam tiéu cau, thiéu mau
huyét

Thuodng gip Giam bach cau, ting bach ciu

Rét thuong gap |-




. | Thuodng gap

Nhiém toan, ting kali mdu, ha kali mau, ting dudng
huyét, ha magnesi mdu, ha calci méu, ting cholesterol
madu, tang lipid mau, giam phospho mau, tang acid uric
mau, bénh gut, chan an

Réi loan tAm thén Ratthuong gap |-

Thuong gép Kich dﬁmg. trang t}'liii béi rdi, trdm cam, lo lang, suy

nght bat thudng, mat ngu
Réi loan hé than kinh Rét thuomg gip |-

Thudmg gap Co giat, ting trrong luc, run, budn ngu héi chimg
nhugc co, chéng mat, nhirc diu, loan cam, réi loan
chirc nang

R&i loan tim Rit thuong gap |-
Thuong gap Nhip tim nhanh
R&i loan mach Rét thuomg gap |-
Thuong gap Ha huyét ap, tang huyét p, gian mach
Réi loan hd hép, long |Rétthuong gdp |-
nguc va trung that -
Thuong gap Tran dich mang phéi, kho tho. ho
Réi loan tiéu héa Rét thuomg gip | Non mira, dau bung, tiéu chay, budn ndn

Thudng gap Xudt huyét tiéu hoa, viém phic mac, hdi trang, viém
dai trang. loét da day. loét ta trang, viém da da) viém
thyc quan, viém miéng, tdo bon, kho ticu, déy hoi,
chudng bung

R&i loan gan mat Rét thuong gdp |-
Thudng gap Viém gan, vang da, tang bilirubin trong méu

Réi loan da va mo dudi da

Rat thuomg gap

Thuodng gap

N6t phi dai trén da, phdt ban, mun trimg ¢, rung toc

Réi loan co xuong khép
va mo lién ket

Rét thudmg gip

Thudng gip Pau khép
R&i loan than va tiét niéu |Rét thuong gdp |-
Thuong gap Suy than




Rét thuong gap |-

Thudng gap Phiu. sot, 6n lanh, dau, khé chiu, suy nhugc

Rét thuong gap |-

Thuong gap Tang enzym gan, tdng creatinin mau, ting lactat
dehydrogenase mdu, tang uré mau, tang phosphatase
kiém mau, giam cén

Cic tic dung khong mong mudn duge bio cio sau khi dua thude ra thi truomg

Céc phan mg khong mong mudn duge bdo céo sau khi dua thude ra thi trudng tuong tu nhu nhiing
phan (g da thiy trong cdc nghién ctru ghép thén, tim va gan co kiém soat.

Tiéu hoa

Téang san nudu (= 1/100 dén < 1/10), viém dai trang bao gém viém dai trang do cytomegalovirus (>
1/100 dén < 1/10), viém tuy (= 1/100 dén < 1/10) va teo nhung mao rudt.

Nhiém tring

Nhiém triing de doa tinh mang nghiém trong bao gém viém mang néo, viém ndi tam mac, bénh lao va
nhiém tring mycobacteria khong dién hinh. Cée truong hgp bénh than lién quan dén virus BK, ciing
nhu céc trudong hop bénh nédo chét 1rﬁng da & tién trién lien quan dén wrus JC (PML), da duge bao cao
¢ nhimg bénh nhén dugc diéu tri bing thudc (rc ché mi&n dich, bao gdbm mycophenolate mofetil. Mét
bach cau hat (1/1000 dén < 1/100) va giam bach cau trung tinh da duge bdo cdo, do dé nén theo dai
thuamg xuyén bénh nhén ding mycophenolate mofetil (xem phan Canh bdo va than trong khi ding
thuéc). Pi co béo cdo vé tinh trang thleu mau bt san va suy tily xuong & nhitng bénh nhan dugc diéu
tri bing mycophenolate mofetil, mdt sé trudng hop da tir vong.

Réi loan méu va hé bach huyét

Cac trudng hop riéng biét hinh thai bach cau trung tinh bét thuong, bao gom di thuéng Pelger-Huet,
da dugc quan sat thay Unhung bénh nhén dugc diéu tri bang m}cophenalate mofetil. Nhimmg thay do6i
nay khéng lién quan dén chirc néang bach cau trung tinh bi suy yéu. Nhimg thay dbi nay c6 thé goi y
mot “left shift” (sw gia tang s lwong bach cdu chua truong thanh trong mau ngoai vi) trong sy truong
thanh ctia bach cau trung tinh trong cac nghién ciru vé huyét hoc, ¢6 thé duge hiéu nham 1a déu hiéu
nhiém trang & nhitng bénh nhan bi (¢ ché mién dich nhu nhitng bénh nhan sir dung mycophenolate
mofetil.

Qui mén

Phan (mg qua mén, bao gdm phii mach va phan {img phan v¢ da duge béo cdo.

Mang thai, truge khi sinh va sau sinh

Cac truong hr,rp say thai ty nhién dd dugc bdo cdo & nhitng bénh nhén tiép xic vdi mycophenolate
mofetil, chit yéu trong ba thang dau.

Rbi loan bim sinh

Di tat bam sinh da duoc quan sat sau khi dua thudc ra thi trudng & tré em cia bénh nhan dung vai
mycophenolate mofetil két hop voi céc chat e ché mién dich khéc.

Réi loan hé hip, 16ng ngye va trung thit




Tﬂ!}ﬁ cb in c4o riéng biét vé bénh phoi ke va xo phdi & bénh nhén diéu tri bang v6i mycophenolate
TPH EHHHH ibket hop vo‘l cé.c thuoc |.rc ché mien dich khéc, mdt s6 trudmg hop tir vong di xay ra. Ciing da

Giam gamma g!obu]m mau da duge bdo cdo ¢ nhirng b¢nh nhan dung véi mycophenolate mofetil két
hop v6i cac thude tre ché mién dich khic.

Théng bdo cho bdc st hodc dwgc si nhirng tic dung khong mong mubn gap phai khi sir dung thuic.
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Nhing béo céo vé tinh trang qua liéu mycophenolate mofetil da dugc ghi nhan tir nhiing thir nghiém
ldm sang va trong sudt thoi glan thude duge luru hanh trén thi trudng. Trong rit nhiéu trudng hop qua
liéu dwoe bdo cdo, khong thiy co nhung bién cd bt loi nao duge ghi nhan. Nhimg bién ¢d bat loi duge

béo cdo trong nhitng truong hop qué lidu déu da duoc biét dén tir trude trong cac dir liéu vé tinh an
toan ctia thuoc.

Ngu'orl ta cho riing tinh trang qué liéu cta mycophenolate mofetil ¢ thé lam tic ché qua mirc hé thong
mién dich, lam ting tinh nhay cam vdi nhiém trung va lam e ché tiry xuong. Néu giam bach céu da
. nhén trung tinh xay ra thi can ngung hoéc giam liéu mycophenolate mofetil.

MPA khéng bi dao thai boi lpc mau, Tuy nhién, & liéu cao (nbng d6 MPAG trong huyét tuong cao hon
100 pg/mL), mot luong nho MPAG bi dao thai. Cac thude 1am ting thai acid mat nhu cholestyramine,
¢6 thé loai bo MPA bing cdch ting dao thai thudc.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom duge Iy: Tac nhén e ché mién dich chon loc - Mycophenolic acid.
Mi ATC: L0O4AA06

Co ché tic dung

Mycophcnolate mofetil (MMF) la dang este 2-morpholinoethyl cia myc0phenollc acid (MPA). MPA

12 mot chét trc ché enzym inosine monophosphate dehydrogenase (IMPDH) v6i tinh chét &rc ché manh,

chon lgc, khong canh tranh va c6 kha nang phuc hdi, vi vay, thude e ché con dudmg de novo clia qua

trinh tong hop guanosine nucleotide. MPA ¢4 tac dung kim ham dong lympho bao manh hon d6i véi

céic dong té bao khéc boi vi té bao lympho T va lympho B bi I¢ thude rat nhiéu vao su tang sinh cua

chiing trong con dudng de novo clia qué trinh tong hop purines, trong khi nhimg dong té bao khac c6
. thé tan dung nhitng con dudng téi tao khdc.

PAC TINH DUQC PONG HQC
Hép thu

Sau khi duoc dung theo dudng uong va dudng truyén, mycophenolate mofetil duge hap thu nhanh va
rong va chuyén hoan toan thanh chét chuyén héa cd hoat tinh, d6 1a MPA. Bang chimg la (rc ché dao
thai cap tinh sau khi ghép than, hoat tinh (c ché mién dich ctia mycophenolate mofetil ¢O tuong quan
vdi ndng d6 MPA. Sinh kha dung trung binh ciia mycophenolate mofetil dung duong ubng, dua vao
AUC cua MPA, la 94% so v6i mycophenolate mofetil ding theo dudng tinh mach. Thire an khong anh
huong dén mirc do hdp thu (AUC MPA) cia mycophenolate mofetil khi ding voi liéu 1.5 g x 2
lan/ngay cho bénh nhéan ghép than. Tuy nhién, Cmax cia MPA da giam 40% khi dung dong thoi vai
thirc an. Khong thé do luéng mycophenolate mofetil toan than trong huyét twong sau khi udng.




O ndng do ¢6 tac dyng trén 1am sang, 97% MPA gin véi albumin huyét tuong.
Chuyén héa

MPA duoc chuyén héa boi glucuronyl transferase (isoform déng phan UGT1A9) thanh dang khéong
hoat tinh phenolic glucuronide cia MPA (MPAG). Trén in vivo, MPAG dugc chuyén nguoc thanh
MPA tir do thong qua vong tai tuan hoan gan - rugt. Mot lurgng nho acylglucuronide (AcMPAG) ciing
duoc hinh thanh. AcMPAG la chét cé hoat tinh dugc ly va dugc cho la chat gay ra mot sb tac dung
khéng mong mudn ciia MMF (tiéu chay, giam bach cau).

Thai trir

Mot sb lugng khong ding ké (< 1% cua liéu) dugc thai trir qua nude ticu dudi dang MPA. Dung
mycophenolate mofetil dudng udng c6 gan phong xa c6 thé thu duoe hoan toan luong thude da dung,
v6i 93% lugng thqéc dugc tim thay trong nude tiéu va 6% duge tim thay trong phan. Phan I6n (khoang
87%) cua liéu thube duge thai trir qua nude tieu dudi dang MPAG.

O cac ndng d¢ diéu tri 1am sang, MPA va MPAG khéng bi do thai boi qué trinh loc mau. Tuy nhién,
vai nong do MPAG cao (= lqougme), mdt lrong nhd MPAG ciing bi loai bo. Do thudc qua vong
tuan hoan gan rudt, nhimg thudc lay di acid mat, vi du nhu cholestyramine, lam giam AUC ctua MPA.

Thai trir MPA phu thudc vao nhiéu chat van chuyén. Van chuyén anion hiru co polypeptide (OATPs)
va protein 2 lién quan dén da dé khang thude (MRP2) ciing lién quan dén viée thai trir MPA; ddng
phan OATP, MRP2 va protein khang ung thu vit (BCRP) 1 nhimg chat van chuyén lién quan dén viéc
bai tiét mat cta glucuronides. Protein 1 da d& khang thuc (MDR1) ciing c6 thé van chuyén MPA,
nhung vai trd cla chét nay duong nhu duge giéi han trong qua trinh hap thu. O than MPA va cdc chat
chuyén héa c6 thé tuong tac véi cht van chuyén anion hitu co & thén.

Trong giai doan cﬁu sau ghép (< 40 ngay sau ghép), bénh nhan ghép than, tim va gan c6 AUC trung
binh ctia MPA thép hon khoang 30% va Cmax thap hon khoang 40% so véi giai doan mudn sau ghép
(3 - 6 thang sau ghép).

Péi twrong dic biét

Suy thin

Trong mét nghién ciru dung lidu don (mdi nhém 6 doi tugng), nong do AUC trung binh cia MPA
duogc quan sat sau khi ding dudng uong ¢ nhimg bénh nhén bi suy than man tinh ndng (mdc loc cau
than < 25mL/phat/1,73m2), & mitc cao hon 28 - 75% so vai nong d nay quan sét duge ¢ nhing dbi
tuong khoe manh hay ¢ nhimg bénh nhén 6 suy than mirc d§ nhe hon. Tuy nhién, nong dg trung binh
AUC ciia MPAG khi ding liéu don & nhitng bénh nhan suy thin néing cao hon gap 3 - 6 lan so voi
nhitg trudng hop khoe manh hogc bi suy thén nhe, phit hop véi sy thai trir cia MPAG qua than da
dugc bict.

Dugc dong hoc khi dung nhiéu liéu mycophenolate mofetil & bénh nhan suy than man tinh ndng chua
duoc nghién ciru. Khong co dir ligu ¢ bgnh nhén ghép tim hodc ghép gan bi suy thdn man tinh.

Nhirng bénh nhan cé chirc nang thin phuc hai chiam sau ghép

(3 nhitng bénh nhan ¢6 chirc nang than phuc hdi cham sau ghép, AUCO-12 trung binh trong huyét
twong cia MPA tuong duong véi nong d6 ¢ nhig bénh nhén c6 chire ning tang ghép phuc hoi binh
thuong. AUCO-12 trung binh cia MPAG trong huy¢t tuong cao gap 2 - 3 lan so voi nhimg bénh nhan




O nhimng ngudi tinh nguyén bi xo' gan do rugu, qua trinh glucuronid hoa MPA ¢ gan it bi anh hudng
bai bénh nhu mé gan. Anh hudéng cua bénh gan dbi véi qua trinh nay c6 thé tity theo timg bénh cy thé.
Bénh gan véi ton thuong chi yéu & dudng mat, vi du nhu xo gan (r mét tién phat, c6 thé giy ra m6t
anh hudéng khéc.

Tréem

Céc théng sd duge dong hoc dugc danh gia trén 49 bénh nhi ghep than sir dung 600 mg/m2
mycophenolate mofetil duong udng x 2 lan/ngay. Liéu nay dat dioc gid tri AUC cia MPA tuong ty
nhu trén bénh nhan trudng thanh ghép thin mycophenolate mofetil liéu 1 g x 2 lan/ngay trong giai
doan sém va mudn sau ghép than. Gid tri AUC ciia MPA giita cdc nhém tudi twong tu nhau trong giai
doan sm va mudn sau ghép than.

Nguwoi lom tudi
Dugc dong hoc ciia mycophenolate mofetil & ngudsi 16m tudi chwa duoc danh gia chinh thire.
Thuébe tranh thai dudng ubng

Mot nghién ciru vé viéc sit dung ddng thai mycophenolate mofetil (1 g x 2 lan/ngdy) va thudc tranh
thai ph01 hop chira ethinylestradiol (0,02 mg dén 0.04 mg) va levonorgestrel (0,05 mg dén 0.15 mg).
desogestrel (0,15 mg) hodc gestodene (0 05 mg dén 0,10 mg) da dwoc tién hanh & 18 phu nir khong
cay ghep (khéng diing thuée re ché mién dich khéic) trong 3 chu k¥ kinh nguyét lién tiép cho thdy
khong ¢6 anh hudng lém sang nao cia mycophenolate mofetil Ién tac dung trc ché rung trimg cua
thube tranh thai. Nong do LH, FSH va progesterone trong huyét thanh khéng bi anh huéng déng ké.
Dugc dong hoc cua thude tranh thai khéng bi anh huéng khi dung chung mycophenolate mofetil.

QUY CACH PONG GOI: Hop 5 vix 10 vién nén bao phim.

PIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan & nhiét d6 dudi 30 °C. Tranh énh sang.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: USP

CO SO SAN XUAT:

INTAS PHARMACEUTICALS LTD.
Dia chi: Plot No.-457 - 458, Village-Matoda, Bavla Road, And Plot No: 191/218 P, Village:
Chacharwadi, Ta: Sanand, Dist. -Ahmedabad, An D6.



