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Doe k huedng din sit dm:g rm'é'c khi ditng.
Néu cén thém théng tin xin hdi y kién thily thudc.
Chi diing thudc nay theo st ké don cita thily thube.

HIKIMEL

(Vién nang Tacrolimus 1 mg)

THANH PHAN

Méi vién nang chira:

Tacrolimus monohydrat twong duong tacrolimus ..........coeeeveeeneeanees 1 mg

Ta duge: Lactose monohydrat, HPMC EG6, croscarmellose natri, magnesi stearal... vica di [ vién.

Dic tinh dugc luc hoc:

0 céip d¢ phan 1w, 1ac dung cua tacrolimus la do gin vdi cytosolic protein (FKBP12), protein chju
trach nhiém cho sy tich ldy hqp chét ndi bao. Phirc hep FKBP]Z-lacrohmus gan két dic hiéu, canh
tranh va (rc ché calcineurin, din dén irc ché syr truyén tin higu té bao T phy thuge calci, do d6 ngan
chin sy phién ma cua ciia cic gen ma héa lymphokin.

Tacrolimus la m§t tic nhén c ché mién dich manh va cho thay hoat tinh trong céc thir nghiém in
vitro va in vivo.

Dic biét, tacrolimus rc ché S¥ hinh thanh lymphocyt dgc té bao, chat chiju trach nh:cm chinh trong
thai ghép. Tacrolimus (¢ ché hoat héa té bao T va sy tang sinh té bao B phy thudc té bao T trg giup,
ciing nhu sy hinh thanh cua cac lymphokin (nhu interleukin-2, -3, va y-interferon) va sy biéu hién
cua receptor interleukin-2.

Pic tinh duge dgng hoc:

Khé dy doén duge sy hap thu cua tacrolimus sau khi uong Sinh kha dl,mg dudmg udng khéc nhau
nhiéu giira céc ca thé, thong thuomg khoang 15 - 20%. Thubc duge hip thu it hodc khong hip thu
khi ding qua da.

Thubc duge phan b6 rong rdi vao cac md sau khi tiém tinh mach. Trong mau, khoang 80% lhuoc gin
véi hong cau. Dugc dgng hoc cua tacrolimus thay ddi do syr thay dbi ti 18 giin két nay véi héng cau.
Pdi véi phén thude trong huyt.l tvong, khoang 99% gén vGi protein huyét tuong. Tacrolimus chuyén
héa manh qua gan, chi yeéu bai cytochrom P450 isoenzym CYP3A4 va bai tiét cha yéu qua mat dudi
dang céc chét chuyun héa. C6 mot sb sy chuyén hoa xay ra trong dudng tiéu héa. Thai gian ban thai
trong méu toan phan trung binh 43 gi¢ & ngudi khoe manh va khoang 12 — 16 git & bénh nhan ghép
co quan,

CHI DINH: V'/

Dc phong loai ghép & bénh nhan nhan ghép gan, than hogc tim.
Diéu tri loai ghép & bénh nhan nhan ghép dé khang véi nhimg thude (rc ché mién djch khac.

CHONG CHI DINH:
Qua man v@i tacrolimus hodc cac macrolid khéc.
Qué mén véi bét ky thanh phén nao cua thuéc.

LUU Y PAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG:
Trénh sir dung tacrolimus & bénh nhan qué man véi macrolid. C6 thé cén thiét diéu chinh lteu @ bénh
nhén suy gan va bénh nhan suy thin truéc dé. Theo doi nong do tacrolimus trong mau & tdt ca cic
bénh nhan

Trong sudt giai doan dau sau ghép, phai theo doi cic thong s6 sau: huyét &p, ECG, tinh trang than

kinh va thi gidc, dudng huyét dién giai (ddc bl¢|. a kali), test chirc ning gan, thin, cdng thirc mau,

céc chi s6 dong mau va protein huyét tuong. Néu tinh trang bénh nhén thay dbi trén lam sang, phai
xem xét diéu chinh li¢u phép tc ché mién djch.

Cung nhu ct’lc lhuoc rc chc mién d|ch khdc, bénh nhén dung tacro imus lam ting nguy co nhiém

sudt qua trinh trj Iu;u Urc ché mién djch vi tdng nguy co n
Tacrolimus c6 thé anh huong chirc néng than kinh va thigi
hanh may méc nguy hiém néu bj anh hudng bai nhing fic dung khéhg m' g )
Pé xa tim tay tré em. Vit

SU DUNG CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON'E
Pdi v6i phy nir ¢6 thai: Tacrolimus di qua nhau thai, tuy
dung ctia né [én thai nhi. (o] ngudi me ding tacrolimus, dé xa
tré so sinh. Vi vdy, cin hét sic thin trong khi dung tacrolimus cho
cén thiét,

Poi véi phy nir cho con ba: tacrolimus phan bd vao sira me. Vi vy ngudi me cin
bing sira m¢ khi dung tacrolimus.

PHO CUC TRUONG
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TAC PONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Tacrolimus c6 thé anh hudng chirc nang than kinh va 1h| gléc dic biét khi dung kém véi rugu. Bénh
nhén nén tranh l4i xe hogic vin hanh may moc nguy hiém néu bj anh hudng boi nhimg tac dung
khong mong mudn nay.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Tacrolimus c6 thé gay doc thin kinh va dgc than. Tic dyng khdng mong muon thudmg gap nhét 1a
run, nhirc dau, di cam; buon non va tiéu chay; lﬁng huycl ap, lang bach cdu, suy than thiéu mau,
giam bach cdu, giam tiéu ciu. Ngoai ra con giip roi loan dién gidi, tang kah huyét.

It g@p: bién ddi tim trang, roi logn gidc ngu, lan I9n, chéng mdt, U tai, rbi loan thi giac, co gidt; rbi
logn chuyén héa carbohydrat, tieu dudng; thay ddi ECG va tim ddp nhanh, phi dai co tim (dic bigt &
tré em); tho bon, khé tidu, xudt huyét tiéu héa; khé thd, hen suyén, tran dich mang phéi; rung téc,
rdm 1ong, noi ban va ngira; dau khdp hojc dau co, chut rat; phii ngoai vi, réi logan chirc niing gan,
roi loan dong mau.

Théng bdo cho thdy thudc cdc tdc dung khong mong muén gdp phai khi sir dung thudc.

LIEU DUNG CACH DUNG:

Nén uong thudc luc bung d6i hogc it nhét I gidr trudc hodc 2 — 3 gidr sau bira in dé thude duge hip
thu 16i da.

Ngudi Ién: \

Bénh nhan nhan ghép gan: khai dau udng 100 — 200 meg/ kg mdi ngy. chia lam 2 lan.

Bénh nhén nhan ghép tim: khai dau uong 75 meg/ kg mbi ngay, chia lam 2 lin.

Bénh nhan nhan ghép than: khai dau uéng 150 — 300 meg/ kg méi ngy, chia lam 2 lan.

Tré em:

Bénh nhi nhin ghép gan va ghép thin: khoi ddu udng 300 meg/ kg mbi ngay, chia lam 2 1in.
Diing thudc ngay trong khodng 6 gi¢r sau khi hoan tét ghép gan, tim va trong vong 24 gitr sau khi
hoan tit ghép than.

Liéu duy tri nén dugc diéu chinh dya theo nong d¢ déy tacrolimus trong mdu todn phan hodc huyct
twong cta timg bénh nhan. Pa sé  bénh nhén dip (mg tot khi duy tri nong d{ trong méu toan phan
du6i 20 ng/ ml. Tré em thudng cin liéu 1én hon 1,5 - 2 lan liéu ngudi 1on dé dat dugce cling mdt
ndng d¢ thudc trong mau.

TUONG TAC THUOC, CAC DANG TUONG TAC KHAC:

B tinh thin tang Ién khi dung tacrolimus chung véi cic thude c6 kha nang djc thin (ciclosporin).
Nén tranh ph(:.ll hop.

Khéng nén phdi hgp tacrolimus vai cac thube lgi tiéu tiét kiém kali.

Tacrolimus dugc chuyen héa qua cytochrom P450 isoenzym CYP3A4. Nhimg thudc e ché enzym
ndy nhu thudc khang ndm azol, bromocriptin, thudc chen kénh calci, cimetidin, mot sé corticoid,
ciclosporin, danazol, thuée \rc che HIV-protease, delavirdin, khdng sinh nhém macrolid va
metoclopramid cé thé lam tang ndng do tacrolimus trong méu. Nudc ép budi ciing (rc ché chuyén
héa cia lacrollmus, nén tranh ding.

Nhimg thuéc cam (g cytochrom P450 i isoenzym CYP3A4 nhu carbamazepin, nevirapin,
phenobarbital, phenytoin va rifampicin c6 thé lam glam nong d tacrolimus trong méu, Tranh dung
céc vic xin song trong sudt qua trinh trj liéu {rc ché mién dich vi ting nguy co nhiém tring.

QUA LIEU VA XU TRi:

Chua c6 diy du théng tin vé qué lidu, Triéu chimg bao gom run, nhirc ddu, budn ndn va nén mura,
nhiém triing, ndi may day, ngu lim, ting uré huyet tang ndng do creatinin huyét thanh, ting nong do
alanin aminotransferase. , ; =
Khéng c¢ thude giai doc dac higu cho tacrolimus. Néu xdy ra qué liéu, nén diéu trj tri¢u chimg va hd
trg khi cén thiét,

Do thudc c6 khdi lugng phén tir Ion, tan it trong nudc va gin két rong vi hong céu va protein huyét
tuong nén ¢6 thé dyr doén tacrolimus khong bj thdm téch. O nhimg bénh nhén vdi nong do huyet
tuong rit cao, lgc mau hodc lpc thim tich mau c6 hiéu qua trong wé,c giam nong dd doc chét. Trong
ln.r:‘.mg hop ngd doc dudmg uong, cd thé siic rujt vi/ hodc dung chit hép phu (nhu than hoat) néu vira
méi udng thude.

DONG GOI: Hép S vi x 10 vién.

BAO QUAN: Noi kho réo, trénh anh séng, nhiét do khong qué 30 'c.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chudn nha sin xuat.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngdy sin xudt.

San xuét tai:

CONG TY TNHH DP PAT VI PHU

(DAVI PHARM CO., LTD)

L6 M7A-CN, Pudng D17, Khu CN My Phudc, Tinh Binh Duong, Viét Nam
Tel: 0650-3567689  Fax: 0650-3567688
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