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Box TROLIMAX (0.1%) - 5 g

: MBi tuyp § g chira; SBK:
monochydrale frong duong win Tacrobmus 5mg  TCCL: TCCS
, lidu ding - cach ding, chdng chi dinh, tic
khéng mong muén, cac théng tin khac:

Xin xem té& hudng din sir dung

Dang bao ché: Thubc m& bdi ngoai da

Quy each: Hip 11uyp 59 S wudt bt Cibng Ty C6 Phibn Thp Dok Merap
Bido quan: Noi khd, dudi 30 °C, ranh anh séng trpc 8D Tan Tién « Vo Glang - Hung Vi - Vi Bam - s mesapgroup.cnm

Landau2....06..| 204 L.

Dé xa thm tay tré em |
Boc ki hwéng din sir dung khi ding |

Rx - Thute bén theo don

Th

Sg

Composition: Each 5 g tube contains: Storage: Dry place, balow 30 °C. profect from direct light
| Tacrohimus manchydrate equivalent lo Tacrolimus 5 mg
Indicati di ini: if Keep out of the reach of children

Carefully read the insert paper before use

adverse reactions, and other informations:
Sea package insert

Dosage form: Dintment for extemal use
Package size: Box of 1 tube of 5 g
Specification: Manufacturer's

Manufactured by: Merap Group Corporation
Tan Tien - Wan Giang - Hung Yien - Viet Mam - waw merapgrogpncom

Rx - Prescription drug

srnal
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Label TROLIMAX (0.1%)-5g
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Thianh phin:

Tacroli shy : crolimus 5 mg

San xuit \"HEMF

Céng Ty Cb Phiin Tép Doa
Tan Hung Yé

Rx - Thudc ban theo don

TROLIMAX




Box TROLIMAX (0.1%) - 10g

M&i tuyp 10 g chira: SDK:
nonohydrate trong duong vod Tacrolimus 10mg TECL: TCCS
o ding chehding, héng o B U0 ity o
& * i Bocky h dén sir d khi di
B, — tir hurdmg ddn sir dyng ik 9 g e
AN Gl=X » g bio ché: Thubc mé bl ngodi da

— uy cach: Hop 1 tuyp 10 g Sin bk Cang T
: 2 A e s xut biri: Cdng Ty C& Phin Tap Doan Merap
Bao quan: Noi khd, dudi 30 °C, tranh anh sang tryc 8D Tan Tién - Viin Giang - Hung Yén - VIEt Narm - waw merpgroup com

Rx - Thudc ban theo dom

Thubdc boi

TROLIMAX

Tacrolimus monohydrate 0,1

N # MERAP 10 g

Composition: Each 10 g tube contains: Storage: Dry place, below 30 °C, protect from direct light

Tacrolimus momm;rdrale equivalent to Tacrolimus 10 mg

Indicati ge - ini indicati Keep out of the reach of children |
d ions, and other infor i Carefully read the insert paper before use

See package insert
Dosage form: Ointment for extermnal use

| Package size: Box of 1 Iuha.o!' 10g Manufactured by: Merap Group Corporation
Specification: Manufacturer's Tan Tien - Van Giang - Hung Yen - Viet Nam - www merapgroup com

Rx - Prescription drug

For external use

TROLIMAX

Tacrolimus monohydrate 0.1%

\ # MERAP

XVINITON.L

Label TROLIMAX (0.1%) - 10g

Thanh pha
Tacrolimus monohy o yng viri Tacrolimus 10 mg

San xult ‘.‘ MERAP
Céng Ty Co Phan Tép Dodan Merap

TROLIMA)(

10 g




U Box TROLIMAX (0

h phén: Mbi tuyp 15 g chira

monohydrate trong dirong vii Tacrolimus 15 mg
nh, lidu diing - cich diung, chéng chi dinh, tac
khong mong muén, cic thong tin khac:

xem tir hiréng dan st dyng

[ang bao ché: Thubc m& boi ngoal da

Quy cach: Hop 1 yp 159

Bao quan: Noi khé, dudi 30 °C, h'érbl’!anhﬁrlgﬂ'\h‘hﬂﬂ

Rx - Thubc ban theo dom

Thubc bdi ngoai da

1%)-15¢g

SBK:
TCCL: TCCS

Dé xa tAm tay tré em
Poc ki huéng din sik dyng trrére khi dang

San xulit bii: Chng Ty C3 Phin Tap Doan Merap
Tan Tién - Vin Gisng - Hung Yén - Vigt Nam - www.merapgroup.com

- TROLIMAX

Tacrolimus monoh)

N # MERAP

| Composition: Each 15 g lube contains:
Tacrolimus monohydrate equivalent 1o Tacrolimus 15 mg
| ad i and other infor
See package insert
Dosage form: Qintment for external use
| Package size: Box of 1 tube of 159
Specification: Manufacturer's

Rx - Prescription drug

For external use

XVINITO¥L

-
N # MERAP

Label TROLIMAX (0.1%) -

159

Storage: Dry place, below 30 °C, protect from direct light

Keep out of the reach of children
Carefully read the insert paper before use

Manufactured by: Merap Group Corporation '
Tan Then - Van Glang - Hung Yen - Viet Nam - www.merapgroup.com

TROLIMA

Tacrolimus monohydrate 0.1

159

diromg véi Tacrolimus 15mg

San xubt \-' MERAP

Cbng Ty Co Phan Tip Boan Merap
W jang. Hi

Rx - Thuoe ban theo don
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/R_;_—_Ihu&bén theo don Hwéng din sir dyung thudc cho bénh nhan

Thubc bdi ngoai da

TROLIMAX

Tacrolimus monohydrate

CONGTY
cO PHAN
TAP DOAN
MERAP

THUOC CHI DUNG THEO BON CUA BAC Si
DE XA TAM TAY TRE EM. PQC KY HUONG DAN SUF DUNG TRUOC KHI DUNG
Théng b4o ngay cho béc s§ hodc dwgc s§ nhirng tic dyng khdng mong muén gép phai khi sir dyng thuéc

THANH PHAN

Trolimax 0,1% : M&i 1 g chira: Tacrolimus monohydrate twong duwong véi 1 mg Tacrolimus

Trolimax 0,03%: M&i 1 g chira: Tacrolimus monohydrate tuong duong véi 0,3 mg Tacrolimus

T4 dwore: Sap ong tréing, parafin rdn, medium chain triglyceride, vaselin

MO TA DANG BAO CHE

Trolimax 1a thuéc m& mau tring aén hoi vang, trong va dbng nhét, déng trong céc tuyp nhdm chira 5 g, 10 g hodc 15 g thubc (Khong
phai tAt ca cac quy cach dbng géi dugc bén trén thj trudng). Thube cd 2 ham lugng Ia Trolimax 0,1% va Trolimax 0,03%

QUY CACH BONG GOI

Hop1tuyp 59 ; Hop 1tuyp 10g; Hop 1tuyp 159

THUOC DUNG CHO BENH Gi?

Thudc mé& Trolimax dugc chi dinh trong didu trj viém da dj (rng (cham) thé vira dén thé ndng & ngudi Ion va tré em trén 2 tudi, nhirmg
ngudi khdng cb nguy co tidm tang v& miln dich, khéng dap (rng v&i cac phuong phép diéu trj théng thudng khéc hodc khi nhirng
phuong phép didu tri d6 khéng thich hop

Phéng ngira va kéo dai khodng thai gian gira cac 1n téi phat viém da dj ing thé vira dén thé nang

Trolimax 0,1% chi diing cho ngudi lén va thanh thiéu nién (tir 16 tudi tré 18n)

Trolimax 0,03% ding cho ngudi I6n va tré em tir 2 - 15 tudi

NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO?

Chi sir dung Trolimax dtng theo chi din clia bac s§. Hoi lai bac sy hodc dugc sj néu ban khéng chéc chan khi sir dung thubc
Bwdng dang: Thube chi bdi ngoai da

Céch ding

Rira sach tay va lau khé ving da cin didu trj trudre khi béi thude

B&i mot Iép méng thudc 18n vi tri bj viém da dj ing. Rira sach tay sau khi béi thubc, trir khi d6 14 vij tri cin didu tri

Thubc cé thé sir dyung trén hAu hét cac bd phan cla co thd, bao gdm mat, cd, trong cac nép gép khuyu tay va ddu gbi

Tranh sir dung thubc trong mdi, miéng hoac trén mét. Néu thudc vé tinh bj dinh vao céc viing nay, hay lau ky va rira sach lai béng nudc
Khéng bang kin viing da dugc béi thube

Khéng tdm hodc boi 16i ngay sau khi bdi thubc

Liéu ding

Tré em tir 2 dén 15 tubi

Bi thubc m& Trolimax 0,03% 2 IAn/ ngay vao budi sang va budi téi trong thei gian 3 tudin. Sau d6, gidm sb 14n béi thube xuéng
1 1&n/ ngay cho d@én khi sach tén thuvong

Nguei Iém va thanh thidu nién (tir 16 tubi trér Ién)

Ca hai ham Iugng Trolimax 0,1% va Trolimax 0,03% du dugc sir dung cho bénh nhan ngudi Ién, thanh thidu nién tir 16 tudi trér 1én.
Bac s§ s& quyét dinh ham lugng thubc tét nhat adi véi tirng truéng hop

Théng thuéng, bét dAu didu tri véi Trolimax 0,1% 2 14n/ ngay vao budi sang va budi téi cho dén khi sach tdn thurong. Tiy thude vao
tinh trang 1am sang clia bénh, bac si cé thé chi dinh gidm sb I4n bbi thude ho#c sir dung ham lwgng Trolimax 0,03%

Triéu chirng thuéng duoc céi thién trong vong 1 tuln. Néu khéng thAy trigu chirng ci thién sau 2 tuln diéu tri, cin kham lai aé dua
ra phuong phép diéu tri phi hop

Diéu trj duy tri: Sau khi tdn thuong sach hoan toan hodc gén nhu sach hét, thubc m& Trolimax (Trolimax 0,03% cho tré em va
Trolimax 0,1% cho ngudi Ién) cb thé sir dung 1 1An/ ngay, 2 1&n/ tudn trén cac viing da bj &nh hudng. Nén sir dung cach 2 - 3 ngay
giira 2 1&n bdi thudc

Néu viém da dj (rng tai phat, cAn kham lai @& xem xét diu tri phi hop

KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY?

Néu ban c6 tién sir dj trng vé&i tacrolimus, bat ky thanh ph&n no cla thubc hodic cac khang sinh nhém macrolid (vi du nhu azithromy-
cin, clarithromycin, erythromycin)

Thube m& Trolimax khéng duec chi dinh didu trj cho tré em duéi 2 tudi

Thuéc Trolimax 0,1% chi ding cho nguéi Ién va thanh thiéu nién (tir 16 tudi tr& 1&n)

Trolimax 0,03% dung cho ngudi Iém va tré em tir 2 - 15 tudi

TAC DUNG KHONG MONG MUON: Gibng nhir tht ca céc loai thubc, thube m& Trolimax b thé gay ra cac tac dung khéng mong
mudn. Tuy nhién, cac tac dung khéng mong muén nay khéng xay ra & tAt c& nhirng ngui sir dung thube

Rét phd bién (C6 thé anh hwwdng dén nhidu hon 1 trong s 10 ngwdi sir dyng)

« Cam giéc cham chich

* Nglra

Céc phan (ng ndy thudng nhe dén trung binh va bién mét trong véng 1 tuén sau khi sir dung

Phé bién (C6 thé anh hwéng dén 1 trong sé 10 ngudi str dyung)

« Néng tai vi tri diing thube

« Ban d9 tai vi trf diing thubc

» Dau tai vi tri ding thudc

« Kich (rng tai vj tri diing thube

= Dj cam tai vi tri diing thubc

« Phét ban tai vj tri ding thubc

« Nhi&m tring da tai ch® bét k& nguyén nhan cy thé nio bao gdm: Cham bi nhi&m herpes, viém nang 18ng, herpes simplex, nhidm
virus Herpes, ban myn nuéc dang thly déu Kaposi *

- Khéng dung nap cn (mét dd birng hodc kich trng da sau khi ubng db ubng cé chira cbn)

+ Cam gidc rat bong

= Tang cam giac

* Ngira

Khéng phd bién (C6 thé anh hwéng it hon 1 trong 56 100 ngwdi siv dyng)

* Muyn trirng c& *

Phan g khong rd ty 18

« Phi né tai vj tri diing thuébe *

« Nhiém virus Herpes mét *

*Tringca dd *

+ \Viém da gidng trirng ca a6 *

« Nét rudi * (xuét hién cac dém néu phang trén da)

« Tang ndng a6 thubc * (Xem phan THAN TRONG)

thuéc mé tacrolimus

Théng béo cho béc s§ céc téc dung khéng mong mubn gép phai khi str dung thude

Ghi chi: (*): Céc tac dyng khéng mong muén dugc ghi nhén theo két qua b4o céo trong qua trinh sir dyng, sau khi luu héanh cu/ad/

e |
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NEN TRANH DUNG NHIPNG THUOC HOAC THY'C PHAM GI KHI DANG SUF DUNG THUOC NAY?

Théng béo véi bac s§ hodc dugc s§ cac logi thube ban dang ding hogic gén day cé sir dung bao gbm ca thubc ké don, thubc khéng
ké don, céc vitamin va thao duge bd sung

Co6 thé sir dyng cac loai kem hodc lotion duéng &m trong khi didu tr véi Trolimax, tuy nhién cin ding cac san phim nay sau khi bbi
Trolimax It nhét 2 gir. N&n tham khao ¥ kién bac sy dé lya chon san phdm duéng dm phi hop

Chura c6 nghién ciru v viéc st dyng thuéc mé Trolimax ciing véi cac thuc bdi da khéc, cac corticosteroid dudng udng va thuée co
anh huwdng dén hé théng mi&n dich

Uéng rgu trong thv gian sir dyng Trolimax cé thé gay cam gi4c néng va do bing da mét hodic cac viing khac

CAN LAM Gi KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC?

Néu ban quén mét lidu thube, bdi ngay khi nhé ra hodic bé qua lidu da quén néu gin sat thai gian sir dyng lidu ké tiép. Khong bi gip
d6i lwgng thube dé bi cho lidu da quén

Néu can ban khoan hay hdi y kién bac s§ hodéic dugc sy

BAO QUAN: Noi khd, duéi 30 °C, tranh anh séng tryc tiép

NHOPNG DAU HIEU HOAC TRIEU CHIPNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU

Khéng c6 cac bao cao vé phan teng bét lgi lign quan dén viéc sir dyng thube mé tacrolimus qua lidu

CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOGC QUA LIEU KHUYEN CAO

Qua lidu sau khi bai thudc tai ch Ia kho xay ra

Néu vé tinh nubt phai, tham khao ¥ kién ciia bac s§ hodic dugc sy cang som cang tét. Bing cb géng dé gay non

THAN TRONG KHI DUNG THUGC

Truére khi ding thubc, théng béo voi bac s§ néu ban c6 céc vén dé sau:

* Suy gan

« C6 khéi u 4c tinh trén da (ung thu) hodc suy gidm hé théng mién dich do bét ky nguyén nhan nao

« Bénh di truyén lam gidm chirc ning clia hang rao bdo vé da nhu: Hpi chirng Netherton, bénh da véy c4, ching dd da toan than
hoéc bénh manh ghép chéng lai vat chi & da - Graft Versus Host Diseas (Phén (rng mién djch cla da thuéng gép & nhirng bénh
nhan da tién hanh ghép tiy xwong). DA cé nhiing bao céo vé tang ndng d§ thuée trong méu sau khi ding thube mé tacrolimus trén
nhirng truémg hop nay trong qua trinh st dyng, sau khi luu hanh ciia thube

+ C6 hién twgng sung hach bach huyét khi bét ddu diéu tri

« C6 tdn thuong nhiém tring trén da bao gdm ca thiy dau ho#c herpes

« Nhan thdy cé bat ky thay déi nao xuét hién trén da

+ Cé thai, cho con bu hodc dy dinh cé thai

Trong thai gian st dyng thubc mé tacrolimus nén han ché sy tidp xtc cla da véi anh néng mét tréi hogic anh néng nhan tao. Néu
ban cAn hoat d6ng ngodi trén nhidu sau khi béi Trolimax, hay sir dung kem chéng néng va méc quén do phi hop dé bao vé da khoi
anh néng mat trivi. Hay hdi bac sy d& dugc tu vén cach chéng néng thich hop khac

Khéng phéi hop str dyng thubc mé tacrolimus va ligu phap diéu trj diing &nh sang

An toan khi st dyng thubc m& tacrolimus trong théi gian kéo dai chwa biét rd. Mt sé hiém céac trwéng hop sir dung thudc ma
tacrolimus xuét hién bénh Iy &c tinh (bénh Iy &c tinh clia da va céc logi u bach huyét). Tuy nhién, méi quan hé gitra céc bgnh ly nay
i viée ding thube mé tacrolimus chura dugc chimg minh. Do dé:

+ Khéng sir dung thudc mé& Trolimax lién tye trong thoi gian dai

« Chi bai thubc mé& Trolimax trén viing da bj bénh

« Khang st dyng thubc m@ Trolimax & tré em duéi 2 tudi

Néu didu tri duy ti véi thudc mé tacrolimus 2 Ary tuln, cAin di kham lai sau it nhét 12 thang, ké ca khi rigu chimg clia bénh dang duoc kiém sodt
Nguréi Ién va thanh thiéu nién (tr 16 tudi trér 1&n) s dung dugc cé Trolimax 0,1% va Trolimax 0,03%

Tré em tir 2 - 15 tudi chi st dyng Trolimax 0,03%

sUf DUNG CHO PHUY N(* CO THAI VA PHY N(* CHO CON BU

Khéng khuyén céo st dung thudc mé Trolimax néu ban dang mang thai hodc cho con bl

ANH HU'O'NG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Khéng anh huéng hodic anh huwéng khdng dang ké dén kha nang l4i xe hodc sir dyng may méc

KHI NAO CAN THAM VAN BAC SY, DU'QC SY

Gép phai bét cir tac dyng khéng mong mudn nao khi sir dyng thudc

Céc trigu chirng clia bénh ngng hon sau khi béi thubc

Bj nhi&m triing trén da trong qué trinh didu trj

Trigu chirng khong cai thién sau 2 tuan diéu tr

Néu cin thém théng tin xin hoi ¥ kién bac s§ hodc dugc sy

TIEU CHUAN: Tiéu chuén co s&

HAN SI{F DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét

Ngay xem xét sira déi, cap nhjt lai ngi dung huéng din sir dyng thudc:

sinxuitbdi (@) MERAP e

Cong Ty C6 Phian Tap Doan Merap
Tan Tién - Van Giang - Hung Yén - Vigt Nam
www.merapgroup.com

Rx — Thuéc ban theo don Hwéng dn sir dyng thubc cho can bd y té

CAcC PAC DIEM DUQC LY

Dugre lye hoc

Nhém duwge Iy tri lidu: Cac thube ding ngoai da khac

Ma ATC: D11AHO1

Co ché tac dyng clia tacrolimus trén viém da dj (ng chira dugce biét rd hoan toan

Tacrolimus duge ching minh trc ché si hoat héa cac té bao lympho T bling céch gén véi mdt protein ndi bao la FKBP-12. Phirc hop

tacrolimus-FKBP-12, ion caldi, calmodulin va calcineurin dwgc tao thanh va trc ché hoat tinh phosphatase cia calcineurin. Higu ing nay

dugc chimg minh c6 kha néng ngan chéin sy khir phosphonyl hoa va chuyén doan clia cac yéu té nhan té bao T dugc hoat héa, mdt thanh

phin clia nhan té bao théng qua sy khéi Gong qua trinh phién ma dé tao thanh cac lymphokin (Vi dy: Interleukin-2, gamma interferon).

Tacrolimus cling ngén can siz phién ma va tbng hop clia IL-2, IL-3, IL4, IL-5 va c4c cytokine khdc GM-CSF, TNF-anpha va IFN-gamma

Ngoai ra, tacrolimus con (rc ché sy gidi phéng clia cac chét trung gian gy viém dugc tao thanh trurde tir cac dudng bao cla da, cac

bach cAu i kiém va Iam giam bidu hién clia cc thy thé cé &i lyc cao dbi voi IgE (FceRI) trong céc té bao Langerhans

& cac bénh nhan viém da dj ing, tac dyng cila thude md tacrolimus c6 lién quan dén gidm bidu hién cla céc thy thé 6 &i lyc cao

dbi véi IgE trong cac té bao Langerhans va gidm hoat héa cac té bao T

Thuéc mé tacrolimus khang anh hudng dén sy tdng hop collagen trong co thé ngudi

Dugc dgng hoc

Hap thu: D@ ligu thu duwge tir nghién ciru trén ngwdi khde manh cho théy co rdt it hodic khdng cé tiép xic toan than véi tacrolimus

sau khi didu tri v&i thubc mé tacrolimus don liéu hodc I3p lai

Hau hét cac bénh nhén viém da dj Gmg (nguéi I6n va tré em) dugc diéu trj bing thube mé tacrolimus (0,03% va 0,1%) don liéu hodic

lidu 1p lai d&u c6 ndng @3 trong mau < 1,0 ng/ml. Néng d@ trong méu vugt qué 1,0 ng/ml chi la thoang qua. Tiép xc toan than ting

khi v tri béi thubc taing |&n, tuy nhign, mirc d va toc dd hép thu cla tacrolimus ding tai chd giam khi da khéng bj tén thrrong. Trrdong

hop diéu trj véi thubc md tacrolimus trén khodng 50% dién tich bé mit co thé, tiép xic toan than cla tacrolimus (AUC) it hon khoang

30 I4n so vai lidu (rc ché mién dich dung uéng & bénh nhan ghép gan va than. Chua co nghién ciru vé ndng dd thp nhat clia

tacrolimus trong mau gdy &nh hwdong toan than

Khéng cé béing chirng v& viée tich IOy toan than & bénh nhan dugc didu tr trong thoi gian dai (1én dén 1 nam) véi thube ma
crolimus. Sinh kha dyng tuyét déi cia thuéc mé tacrolimus & bénh nhén viém da dj ng la khodng 0,5% -
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Phan bd; Tiép xtc toan than cia thubc m& tacrolimus thép, nén lvgng tacrolimus lién két véi protein trong huyét trong cao (>98,8%)
dugc coi la khong cé lién quan vé mat lam sang. Khi béi thubc, tacrolimus khuéch tan téi thidu qua da vao hé tuéin hoan
Chuyén héa: Khong thé phat hién dugc chuyén hoa cla tacrolimus qua da. Lugng tacrolimus hép thu vao tudn hoan dugc chuyén
hoa rat manh & gan qua hé théng cytochrome P450 (CYP3A4)
Théi trir; Sau khi bai 14p lai ligu thubc m& tacrolimus, nira déi théi trlr trung binh cda tacrolimus wéc tinh 14 75 gié cho nguwdi Iém va
65 gicr dbi voi tré em
Tré em: Dugc ddng hoc clia tacrolimus sau khi béi thude & tré em trong ty vér cac bo cdo thu duge & ngudi lén, tiép xuc toan than
ti thidu va khong cé béng chimg vé tich loy thubc
CHI BINH
Thude m& Trolimax dugc chi dinh trong didu trj viém da dj (rng (cham) thé vira dén thé néng & ngudi Ion va tré em trén 2 tudi, nhing
ngudi khdng cb nguy co tidm tang vé& mi&n djch, khéng dap (ng véi cac phuong phép dl%u tri thdng thuérng khéc hosic khi nhirmg
phuong phap didu trj dé khéng thich hgp
Phong ngira va kéo dai khodng thei gian gilra céc Ian tai phat viém da dj (rng thé vira dén thé ning
Trolimax 0,1% chi diing cho ngudi Iém va thanh thiéu nién (tir 16 tudi tré 1&n)
Trolimax 0,03% diing cho ngudi Iom va tré em tir 2 - 15 twdi
¥ H - LIEU DUNG VA CACH DUNG

Pwérng dung: Thude chi bdi ngoai da
Céach ding
Rira sach tay va lau khé vung da can diu trj treére khi bdi thube
Bai mét Ié¢p méng thuéc 1&n vi tri bj viém da dj (rng. Rira sach tay sau khi bdi thudc, trir khi d6 12 vj tri cAn didu trj
Thubc co thé st dyung trén hdu hét cac bd phan cia co thé, bao gdm mit, cb, trong céc nép gép khuyu tay va diu gbi clia ban
Trénh sir dyng thubc trong mi, miéng hodc trén mét. Néu thubc vd tinh bj dinh vao cc viing ndy, hay lau ky va riva sach lai bing nude
K}lﬁung béng kin viing da dugc bdi thubc. Khéng tdm hodc boi 16i ngay sau khi bai thube
Ligu ding
Thube m& Trolimax cé thé dugc s dyng ngén han va dai han ngét quang. Khang nén diéu tri lién tyc trong th&i gian dai
Viée didu tri véi thubc m@ Trolimax nén duge bt diu ngay khi ¢ nhimg déu higu va triéu chimg dau tién clia bénh. MBi viing da bj
t8n thireng nén dugc didu trj voi thubc me Trolimax cho dén khi cac déu higu va trigu chimg clia bénh hét hoan toan, gén nhu hét
hodc chi con tdn thueng nhe. Khi c6 nhimg déu higu clia vige tai phat céc trigu chirng ciia bénh, lidu didu tri nén dugc lap lai

Tré em tir 2 dén 15 tudi: Bai thubc m@ Trolimax 0,03% 2 14n/ ngay vao budi sang va budi téi trong th&i gian 3 tudn. Sau 66, giam sb
13n bdi thubc xubng 1 14n/ ngay cho dén khi sach tdn thuong

Nguoi Ién va thanh thiéu nién (tir 16 tudi trd Ién): Ca hai ham luwgmg Trolimax 0,1% va Trolimax 0,03% dugre st dung cho bénh nhan ngudi kém
(tir 16 tudi trér 1&n). Thong thudmg, bét dAu didu trj véi Trolimax 0,1% 2 I&n/ ngay véo bubi sang va budi t5i cho dén khi hét cac ddu higu va trigu
chimg clia bénh. Tuy thudc vao tinh trang lam sang cla bénh, cd thé chi dinh gidm sb Ian béi hoéc str dyng ham lugng Trolimax 0,03%
Triéu chirg thrdng duge cai thign trong vong 1 tudin. Néu khang thdy trigu chirng cal thién sau 2 tudin didu tri, can kham lai dé dua
ra phurong phap diéu tri phi hgp

Diéy tri duy tri

Bénh nhan dang dap tng dén 6 tudn didu tr thubc m& tacrolimus 2 1&n/ ngay (cac dAu hiéu va triéu chirng cla bénh hét hoan toan,
gén nhu hét hodc chi con tén thuong nhe) thich hgp chuyén sang didu tri duy tri
Thudc mé Trolimax (nén ding Trolimax 0,03% cho tré em va Trolimax 0,1% cho nguéi 1ém) cé thé sir dung 1 I1an/ ngay, 2 lan/ tudn
(vi dy thir hai va thir ndm). Nén sir dung céch 2 - 3 ngay gira 2 lan bdi thude
Sau 12 thang, bac s§ dya vao tinh trang bénh nhan dé duva ra quyét dinh cé nén tiép tyc diéu tri duy tri hay khéng
Khi cé déu higu tai phat trigu chirng cia bénh chuyén sang diing lidu didu trj 2 1&n/ ngay
ML CHONG CHI BINH: Bénh nhan cé tién sir di (ng véi tacrolimus, bat ky thanh phan nao cla thuée hodc cac khang sinh nhém
macrolid (vi dy nhu azithromycin, clarithromycin, erythromycin)
AN TRONG KHI DUNG THUGC

Trong théi gian st dung thubc mé tacrolimus nén han ché sir tiép xdc clia da véi dnh ndng mét tréi hodc anh néng nhén tao, tranh
str dung ligu phap didu tri bang UVA, UVB hodc két hgp véi psoralen (PUVA). Céc bac s§ nén khuyén bénh nhan phuong phap chéng
néng thich hop (han ché thi gian & ngoai tror, st dung kem chéng néng va méc quén do phi hep dé béo vé da)
Thudc mé tacrolimus khéng nén dwgc bl trén cac ton thuang ac tinh hodc cb nguy co &c tinh
Sur phét tridn cac bAt thuémg trén da so véi cac thn thuong viém da di g truérc dé trén vi tri diéu tri can dugc bac s§ danh gia lal
Khéng khuyén cio st dung mi tacrolimus & cc bénh nhdn suy gidm chire ndng clia hang rdo bdo vé da: Hyl chimg Netherton, bénh vay ca,
ban d6 toan than hodic bénh manh ghép chéng lai vét chll & da - Graft Versus Host Diseas. Nhiing bénh vé da o6 thé lam tang hép thu toan than clia
tacrolimus. Str dyng tacrolimus dudmg udng cling khang dugre khuyén khich 68 didu trj cic bénh v da. DA o6 nhiing béo céo v tiing néng d6 thuéc
trong méu sau khi diing thudc mé& tacrolimus trén nhimg tromg hop ndy trong qué trinh sir dung, sau khi luu hanh clia thuéc mé tacrolimus
Than trong khi bdi thubc m& tacrolimus trén viing da réng trong khodng théi gian dai, déc biét 1a & tré em. Bénh nhén cin dugc danh
gia dap (Gng diéu tri v&i Trolimax va sy cén thiét phai diéu trj duy trl. O tré em, nén tam dirg thude sau 12 thang didu tr duy trl
Nguy cor (e ché midn dich tai chd (c thé déin dén nhidm triing hodic khdi u ac tinh & da) khi diéu tr dai han (khodng 1 nam) la chua chéc chén
Trolimax chi¥a hoat chét tacrolimus, mét chét trc ché calcineurin. & nhirng bénh nhén cdy ghép, viéc tiép xdc toan than kéo dai gay
(rc ché mi&n dich manh sau khi diing duéng toan than céc chét (rc ché calcineurin. Viéc nay co lién quan dén tang nguy c6 bénh Iy
ac tinh da va cac loal u bach huyét
Trolimax khéng nén s dung & nhirng bénh nhan suy gidm mién dich bAm sinh hoéic méc phai va cac bénh nhén dang trong qué trinh
diéu tri gy suy giam mién dich
Khéng tim thay ndng do tacrolimus trong mau ¢t y nghfa & bénh nhén bj viém da dj trng diu trj véi thubc mé tacrolimus
Téc ddng cla thudc m& tacrolimus trén hé thdng mién dich dang phét trién clia tré em dudi 2 twdi chua dugce thiét 1ap
Hach to (0,8%) 83 dugrc bao cdo trong céc thr nghiém Iim sang. Phéin Iém céc trudmg hop ndy od lién quan dén nhim tring (da, dudmg hd hdp,
réng) va cb thé duoc gidl quyét bang didu tr véi khang sinh thich hop. Bénh nhén cdy ghép tiép nhan céc phic db didu t e ché miln dich (nhu
tacrolimus duwdmg toan than) o nguy cor cao bi bénh u bach huyét, do dé bénh nhén bdi Trolimax va nhing ngudi xuat hién hach phai dugc giam
s&t d& dam bdo cac hach nay dugrc didu t. Cac hach to khi bét dAu didu trj nén dugrc kiém tra va theo ddi. Trwdmg hop hach to kéo dai, cin ditu tra
nguyén nhén, néu khong tim dugc nguyén nhan hodc xudt hign nhidm khuén bach ciu don nhan cdp tinh, nén ngimg sir dyng thubc
Chua danh gia dugc an toan va higu qua cla thudc trong didu trj viém da dj (rng c6 nhidm triing. Cén diéu tri hét nhi&m tring trudre khi
didu tri véi thudc Trolimax. Bénh nhan bj viém da dj (rng d& méc phai cac bénh nhidm tring bé mat da. Bidu trj véi Trolimax cb thé lién
quan dén tang nguy co cham bdi nhiém herpes, viém nang long, herpes simplex, nhiém virus Herpes, ban myn nuéc dang thiy dau
Kaposi. Trong c4c trurdmng hop cé nhigm triing, cin can nhéc nhing rili ro va lgi ich dat dugrc khi sir dyng thubc mé tacrolimus
Céc san pham lam mém da nén dugc bdi cach théi gian béi thubc mé tacrolimus it nhét 2 gié. Chua cé nghién ciru vé viéc sir dyng
thubc mé& Trolimax ciing véi cac thudc béi da khac, céc corticosteroid va thudc co dnh huéng dén hé théng mién dich
C4n than khong dé thudc dinh vao mét, trong mi va miéng. Néu thubc vé tinh bj dinh vao cac ving nay, hay lau ki va rira sach lai bng nudc
Khéng bang kin viing da béi thubc. Rira sach tay sau khi béi thuée, trir khi trir khi d6 1a vi tri cén diéu tr
Thén h-ongA:hI sir dyng Trolimax & bénh nhan suy gan, do tacrolimus dwge chuyén héa manh & gan, méc di ndng d9 thudc trong
mau khi didu tr tai chd Ia thp
Ngudri Ién va thanh thiéu nién (tir 16 tudi tré 1&n) sir dyng dwge ca Trolimax 0,1% va Trolimax 0,03%
Tré em tir 2 - 15 tudi chi s dyng Trolimax 0,03%
20 s DYUNG CHO PHY NIF CO THAI VA PHY N(* CHO CON BU

Phy ni¥ cé thai: Khéng c6 ddy d0 di ligu vé sir dyng thubc mé tacrolimus & phy nir c6 thal. Céc nghién ctru trén déng vat cho thay
ddc tinh sinh san, nguy co tiém 4n déi véi con nguéi 1a khéng rd rang. Thubc m& tacrolimus khéng nén dugc sir dung trong théi gian
mang thai trir khi that sy can thiét
Phy nir cho con b: Sau khi vao tudn hoan, tacrolimus co bai tiét vao sira me. Mac di dir liéu Idm sang cho thdy tiép xic toan than
sau khi béi thuéc m& tacrolimus Ia thdp, khéng khuyén céo cho con bl trong thii gian didu trj bang thudc mé tacrolimus

¢ 5( ANH HUONG DEN KHA NANG LAl XE VA VAN HANH MAY MOC
Khéng anh hwdng hodc anh hwdng khéng dang ké dén kha ning i xe hodc s dung may méc ‘%’

Na\Y = <« Javg



n

https://trungtamthuoc.com/

,(, TUONG TAC THUOC

Chura c6 nghién ciru vé viéc si¥ dung thubc mé& tacrolimus ciing véi cac ché phdm trén da khac hofic cing thai diém uéng thuéc
corticosteroid, cac loai thudc c6 anh huéng dén hé théng mién dich va voi ligu phap didu tri bng tia tir ngoal

Ubng regu trong thai gian str dyng Trolimax c6 thé gay cam gidc nong va a6 birng da mét hodic cac vung khac

Neén tranh sir dung déng thi thude m& tacrolimus véi ligu phap didu trj véi UVA, UVB holic két hep véi psoralen (PUVA)

Tacrolimus dugc chuyén héa qua gan biing isoenzym CYP3A4 ciia cytochrome P450. Tiép xiic toan than sau khi boi thube mé tacrolmus 14 thip
(<1,0 ng/mi) va gén nhur khéng bj &nh hudmg béi viéc st abng thavi voi cac chilt i ché CYP3A4. Tuy nhién, kha nang tong tac khong thé
loai trir, cn than trong khi diing dbng théi véi céc chét (e ché CYP3A4 dudmg toén thén (Erythromyein, itraconazole, ketoconazole va diiazem)
TAC DUNG KHONG MONG MUON

R4t phé bién (ADR 2 1/10)

Céc rdi loan toan than va tinh trang tai vj tri ding thude: Cam giac cham chich, nglra

Cac phan (g nay thuéng nhe dén trung binh va bién mét trong vong 1 tudin sau khi sir dyng

Phé bién (1/100 < ADR < 1/10)

Céc réi loan toan than va tinh trang tai vj tri ding thudc: Néng, ban dd, dau, kich (g, dj cam, phat ban tai vj tri ding thuéc

Nhi&m vi khudn va ky sinh tring: Nhidm tring da tai chd bét ké& nguyén nhan cy thé nao bao gdm: Cham bgi nhiém herpes, viém nang
léng, herpes simplex, nhi&m virus Herpes, ban myn nwéc dang thiy dau Kaposi *

Réi loan chuyén héa va dinh dudng: Khéng dung nap cbn (mét do birng hodc kich (ng da sau khi uéng & uéng cé chira cén)

Réi loan hé thén kinh: Cam giac rat bong, ting cam giac

Réi logn da va mé dudi da: Ngira

Khéng phé bién (1/1000 s ADR < 1/100)

Réi loan da va mo duwdi da: Myn trimg ca *

Phan trng khong ré ty 1§

Céc rdi loan toan than va tinh trang tai vj tri dung thubc: Phu né tai vi tri ding thude *

Nhiém vi khuén va ky sinh trung: Nhiém virus Herpes mét *

Réi loan da va mé dudi da: Trieng c4 do *, viém da gibng trimg ca d6 *, nét rudi * (xuat hién cac dém nau phang trén da)

Chi sé khac: Tang ndng dd thubc (Xem phan THAN TRONG)

Ghi chi: (*): Céc tac dyng khéng mong mubn dwgc béo céo trong kinh nghiém héu mai (Kinh nghiém trén 1am sang va khi sl dyng
trén thj trwong)

Bao cdo trong qué trinh sir dyng, sau khi lwu hanh cia thuéc m& tacrolimus

Céc trwdng hop bénh Iy ac tinh bao gbm: Da (U lympho té bao T & da), céc loai u lympho, ung thu da da dugc bao céo & nhing
bénh nhan st dung thubc m& tacrolimus (xem phan THAN TRONG)

Diéu trj duy tri

Trong mét nghién ctru vé didu trj duy tri thubc md tacrolimus (2 1An/ tuéin) & ngui 16n va tré em bj viém da dj (ng trung binh va néng,
cac tac dyng khéng mong mubn sau ddy da dugc ghi nhan I3 x3y ra véi ty 18 cao hon so véi nhém kidm soat: Chéc I tai vi tri bdi
thubc (7,7% tré em) va nhidm triing tai vj tri bbi m?c (6,4% & tré em va 6,3% & ngudi lém)

QUA LIEU VA XU TRI

Déu higu va triéu chirng: Khdng c6 b4o cao vé phan ng bt li lién quan dén vigc st dyng thubc mé tacrolimus qua ligu

Biéu trj: Qua lidu sau khi béi mﬁic tai ch® 1a kho xay ra, Néu v6 tinh nudt phai, cac bién phap hd trg co théthich hp bao gdm giam
sét cac déu hidu sinh tdn va quan sét tinh trang 1dm sang

Do dic tinh cla céc ta duge trong thubc md, vigc gy ndn va riva da day khdng duge khuyén céo
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