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Artwork of secondary packaging of Protopic 0.03%:
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Artwork of primary packaging of Protopic 0.03%:
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Manufactured by:
Aslellas Pharma Tech Co., Lid.
Toyama Technology Center
2-178 Kajin-machi, Toyama city
Toyama 930-0809, Japan

Do not store above 30°C

For external use only.

Use as directed by physicians.
Keep out of reach of children.
For Lot and Exp.: See crimp.

1 g ointment contains 0.3 mg of tacrolimus
{as tacrolimus monohydrate), white
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THUOC MG PROTOPIC

Mé ta

Thuéc md Protopic hién ¢é hai loai ham [ugng 0,03% va 0,1%.

Thubc ma Protopic 0,03%: 10 g thudéc md Protopic 0,08% chua 3 mg tacrolimus dudi dang
tacrolimus monchydrate (0,03%).

Thubc ma Protopic 0,1%: 10 g thuSc md Protopic 0,1% chita 10 mg tacrolimus dudi dang
tacrolimus monohydrate (0,1%).

T4 dugc: Paraffin, Paraffin Idng, Propylene carbonate, Sap ong triang, Petrolatum trdng.

Tinh chat

Cac dac tinh dupce luc hoe

Co ché tdc duna va hidu qua dugce luc hoce:

Hién nay, co c¢hé tac dung chinh xac cla Tacrolimus déi véi cham thé tang chua dugc xac
dinh.

Tacrolimus cho thdy ¢é e ché calcineurin va ti€p dé 14 dudng truyén phy thudc canxi trén
viéc sao chép va tdng hgp céc cytokine nhu Interleukin (IL-2, IL-3, IL-4, IL-5 va céc phan
bao nhu GM-CSF, TNF-a v& IFN-v), nhiing chat tham gia vao giai doan sém cla qua trinh
hoat héa t& bao T. Y nghla lam sang clia cac tdc déng nay & cham thé tang chua dude biét.

Két gua ttr cac nghién cdu Iam sang trén bénh nhan

5 nghién clfu so sanh da trung tdm, ngau nhién, ma dbi, ¢é nhém ching & pha [l d& dugc
ti€n hanh trén bénh nhan cham thé tang: 3 nghién cuu & ngudi Ién {1 nghién cuu & Chau
Au va 2 nghién clu & M¥) va 2 nghién ctfu & tré em (1 nghién cu & Chau Au va 1 nghién
clu & M),

Nghién cttu § Chau Au

Higéu qua dich chinh trong tailiéu tham khao tf chau Au 3 cdc nghién ciu cé kiEm sodt 1
mEASI AUC (dién tich dudng cong dudi ndng dd cla chi 88 vé sy thay ddi do ndng nhe va
dién tich da t8n thugng) & thdi diém ddu tién va gid tri trung binh trong qua trinh diéu tri.
Céac nghién clu nay cho thady hiéu qua cla thuéc mé tarcrolimus tusng dugng véi hidu lyc
ctia corticosteroid 0,1% m& hydrocortisone butyrate va tét han thuée mé tarcrolimus 0,03%,
va thuée md tarcrolimus 0,03% c¢é hiéu qua hdn hydrocortisone acetate 1%.

Céc nghién cou & My

3 nghién cliu & M§ & nghién clu gia dudc cé kiEm soat, va hiéu qud dich chl y&u Ia ty 18
diéu tri thanh cong (= 90% cé dau hiéu cai thién) tai thdi diém cubi cling sau 12 tudn diéu
tri.

TAt ca 3 nghién ctu & My cho thdy cA 2 ham lugng thude mé& tarcrolimus 0,03% va 0,1%
déu cho hiéu qua cao han so vdi gia duge (P < 0,001).

Nhitng phat hién tlr 2 nghién cltu tham khdo cé kiém soat va 3 nghién cuu gid dude ¢é kiém
soat déu thdng nhdt va chi ra rang cd hai ham lugng thuéc mé tarcrolimus 0,03% va 0,1%
hiéu qua trong diéu tri cham thé tang & bénh nhan ngudi [dn va tré em.

Cdc dac tinh dupc déng hoe

Héap thu

Hau hé&t nhifng bénh nhan cham thé tang (ngudi I8n va tré em) duge diéu tri bang thude mé
tacrolimus khi dung liéu don hodc liéu lap lai (0,03 — 0,1%) déu cé néng dd trong mau
< 2 ng/ml

Dir fiéu an toan tién lam sang
Kha nana gdv ddt bi€n
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Céac xét nghiém ca trong in vitro va in vivo khéng chi ra nguy co gay dbc tinh gen cla
tacrolimus.

Kha ndng gav ung thu

Trong mot nghién cltu 24 thang vé kha ning gay ung thu da cta thuéc md tacrolimus vdi
lieu dén 0,1% khong thdy cé xudt hién cédc khoi u 8 da, tuy nhién, khi cé su phai nhiém hé
théng & néng dé cao hon sé cé nguy cd gy tang ty 1& u bach huyét (lymphoma).

Trong nghién cttu 52 tudn vé kha nang gay ung thu do ti€p xdc véi anh sang, thdi gian trung
binh khdi phat u da gidm di  chudt bach tang khong cé 16ng sau khi diéu tri tai chd kéo dai
v@i thuéc m3 tacrolimus > 0,1% déng thdi phgi nhiém véi bie xa tia t& ngoai (UV) (diéu tri
40 tudn va sau do theo déi ti€p 12 tuan).

Péc tinh trén kha ndng sinh san

Chua ti€n hanh cédc nghién cliu vé doc tinh trén kha nang sinh san khi diing tacrolimus boi
tai ché. Trong cdc nghién clu cla tacrolimus dang udng, doc tinh trén thai/phéi thai duge
ghi nhan trén thé va chudt, nhung chi & liéu gay doc tinh rd rét trén dong vat dang mang
thai.

Cac chi dinh diéu trj

Diéu tri cham thé tang.

Nén dung thuéc md tacrolimus cho nhitng bénh nhan khong dap (ng hodc khéng dung nap
v@i cac diéu trj théng thudng.

Chéng chi dinh ~
Qué man vdéi vdi bat cut thanh phan nao cla thude.

Nhing Iuu y dic biét va canh bao khi st dung thuéc

Bénh nhan bi cham thé tang thudng d& méc cdc bénh nhiém tring da. N&u ¢6 su hién dién
cGia mét nhiém tring da trén I&m sang, nén can nhic nguy cd va Igi ich cla viéc sif dung
thudc ma tacrolimus.

Méc du chua thiét 1ap dugec méi quan hé nhan qua, mét s& hi€m céc trudng hop cé thé gap
bénh ly 4c tinh bao gém céc bénh ly ac tinh clia da va bach huyét da dugc bado cdo & bénh
nhan dung thuéc ma tacrolimus. Trong thdi gian st dung thuéc m8 tacrolimus, nén han ché
sy ti€p xuc clia da v8i 4nh sang ty nhién hodc anh sang nhan tao.

Thudc ma tacrolimus dugc dung trén da ma khéng bi hat bdi quan do.

Khéng nén sif dung thudc ma tacrolimus cho viing da bj t8n thuong vi noi dé ¢é kha ning
lam tdng hdp thu tacrolimus vao hé théng. Vi dy: hdi chitng Netherton, bénh vay c4, ching
doé da toan than hodc bénh thai ghép (Graft Versus Host) da. Khéng dung bdi & ving
miéng. D4 ¢c6 bdo cdo vé su gia ting néng dd thudc trong mau sau khi dung thuéc md
tacrolimus cho nhiing trudng hgp néu trén trong nhitng nghién cttu hau mai.

Né&u cac dau hiéu, céc triéu chirng clia cham thé tang khéng dugc cdi thién, nén can nhic
cac phac dé diéu tri ti€p tuc. Chua thiét lap doé an toan va hiéu qua clia thuéc md
tacrolimus dung tai chd & tré em dudi 2 tudi.

Tuaong tac v@i cac thudce khéc, cic dang tudng tac khac

Thudc md tacrolimus dugc dung bdi tai chd trén da. Viéc sl dung déng thdi véi cdc ché
phdm dlng trén da khéc, va vdi liéu phdp diéu trj bang tia t ngoai chua dugc nghién cuu.
Nén trénh s dung déng thai thuc ma tacrolimus vdi liéu phap diéu tri véi UVA, UVB hodc
két hgp véi psoralen (PUVA).

S{f dung cho phu nii c6 thai va cho con bu
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Viéc sit dung thuéc ma tacrolimus chua dugc nghién cuu trén phu nit ¢é thai. Thuéc ma
Protopic chi nén dung trong thdi ky mang thai néu thay Igi ich cao han nguy ca.

Tacrolimus dugc bai ti€t vao sita me sau khi diing dudng toan than. Nén than trong khi suf
dung thudc m& Protopic trong thdi ky cho con bu.

Téc dong clia thudc khi ldi xe va van hanh may méc
Khéng anh hudng

Liéu lugng va cach dung
Bbi mo6t dén hai lAn mdi ngay tai cac ving da bj tén thuang.

Duna thudc & tré em (tU 2 tudi trd [én)
Tré tir 2 dén 15 tudi chl diing thuéc md tacrolimus 0,03%.

Dung thuéc & nqudi I6n (tit 16 tudi trd 1én)
Ngugi I6n dung thuéec ma tacrolimus 0,03% hoac 0,1%. @

Khéng khuyén céo diing thudc md tacrolimus cho tré dugi 2 tudi.

Protopic ¢6 thé dudc sif dung ngén han va dai han ngat khodng. Piéu tri khdng nén tiép
dién lién tuc trong thdi gian dai.

Viéc diéu tri vdi Protopic nén dugc bat ddu sdm khi cé nhitng ddu hiéu va triéu ching dau
tién clia bénh. Ving da tén thuong nén dugce diéu tri véi Protopic cho dén khi sach hoan
toan, sach dang ké hodc chi con anh hudng nhe trén da.

Ngudi Ién va thanh nién (16 tudi trd 1én)

Viéc diéu tri nén dudc khdi dau vdi Protopic 0,1% vdi liéu bdi 2 1an 1 ngay va nén dugc tiép
tuc cho dén khi sach tén thuang. Néu cé triéu ching bénh tai phat thi nén khdi dong lai vdi
2 1an bdi Protopic 0,1% mdi ngay. Cé thé gidm tan sudt boi hodc dung Protopic 0,03% co
hoat Iyc th&p hdn néu diéu kién IAm sang cho phép (bénh giam nhe).

Théng thudng, su cai thién dugc quan sat thay trong vong 1 tudn sau khi bat ddu diéu tri.
Néu khdng c6 dau hiéu cai thién bénh sau 2 tudn diéu tri thi nén xem xét dén lya chon diéu
tri khac.

Tré em
Tré em (ti 2 tudi trd Ién) nén dung thudc Protopic 0,03%. Diéu tri nén bit dau 2 1an 1 ngay
cho t6i 3 tudn. Sau dé, tdn suét boi thudc nén gidm xuéng 1 14n 1 ngay cho tdi khi sach tén
thuong.

Té4c dung khéng mong muén clia thuéc
Céc phan tng phu dudi day (thuat nglr quy két * hodc tuong dudng) sé dudc xem xét liét
ké:

Céc réi loan chung va tinh trang Viém da tai vi tri ding thuéc

tai vi tri dung thuée: Ban do tai vi tri diing thudc
Kich tng tai vi tri dung thuéc
Phu né tai vi tri dung thuéc *

Pau tai vi tri dung thuéc

Di cam tai vi tri duing thudc
NgUa tai vj tri dung thuéc
Phan (ng tai vi tri diing thudc
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Noéng tai vi tri ding thuéc

Nhiém vi khuin va ky sinh trung: Nhiém tring da b&t k€ nguyén nhan cy thé nao nhung
khéng bi gidi han bdi cham bdi nhiém herpes, viém
nang 16ng, herpes simplex [herpes méi], nhiém vi rus
Herpes, ban mun nudc dang thuy dau Kaposi *.

Pang nghién cuu thém: T&ng muc dd h&p thu thudc* (xem phén luu y dac biét
va canh bao khi st dung thudc)

RGi loan chuyén hda va dinh Khoéng dung nap con

duéng:

Rdi loan hé théng than kinh: Cam gidc rat bong
Tang cam giac

R6i loan t6 chtrc da va mé dudi Mun tring ca *

da: Ngua
Rosacea*

Nhitng phan ng ngoai y dugc liét ké & trén da dugc theo ddi trong sudt quéa trinh [am thi
nghiém [am sang va sau khi dugc s dung trén thi trudng (*: ghi nhan sau khi s dung trén
thi trudng, # thuat ngld quy dinh trong MedDRA.

Théng béo cho bac sy nhiing tac dung khéng mong muén gdp phai khi st dung thuéc

S{ dung qua liéu
Khoéng cé cac bao cdo vé cac phan ung phu lién quan dén viéc st dung thudc md
tacrolimus qua liéu.

Piéu kién bdo quan khi bdo quan

Bao quan & nhiét d6 khong qua 30°C. % g
Q

Han dung
24 thang ké tr ngay san xuat.
Khéng duing thuéc da qua han sir dung ghi trén nhan

Trinh bay W
Ho6p chira mdt 6ng laminate chira 10 grams ma3.

Thuéc nay chi dung theo su ké don clia thay thuéc.
Néu can thém théng tin, xin héi y kién béc si.

Doc ky hudng dan str dung trudc khi dung.

Gilr xa tdm tay tré em.

San xudt va xuét xudng bdi: Astellas Pharma Tech Co., Ltd. Toyama Technology Center
Dia chi: 2-178 Kojin-machi, Toyama city, Toyama 930-0809, Nhat Ban

Péng gbi thi cap bdi: Zuellig Pharma Specialty Solutiqns. Group Pte Ltd.
Dia chl: 15 Changi North Way #02-02, #02-10 Slngapo;é’49§77b Smgapg
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