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SOVALIMUS 0, 03%

Cing Thirc:
Tacrolimus 0,03%

T4 duoc: Light liquid paraffin, white soft paraffin, butylated hydroxyanisole,

sap ong h‘fmg vira du.

Trinh bay:Caic quy cach dong goi

- Hop 1 tuyp 5 gam thuéc m&

- Hop 1 tuyp 8 gam thudc m&

- Hop 1 tuyp 10 gam thuoec mo

- Hop 1 tuyp 12 gam thuoc m&

- Hop 1 tuyp 15 gam thuoc mo

- Hop 1 tuyp 18 gam thudc mo

~Hépltwmp20gamthwéemse - ARy

Piic tinh dwoc lyc hoc:

Tacrolimus 1d mét chét e ché mién dich nhén macrolid, do chiing Streptomyces
tsukubaensis sinh ra. Thuc chi dugc ding trong viém da tai ché.

Co ché tic dung ctia Tacrolimus trong bénh viém da chwa duge biet. Nguoi ta
da chimg minh rang Tacrolimus trc ché sy hoat hoa clia té bao Lympho-T do
két hop v6i protein trong té bao (FKBP-12). Phirc hop Tacrolimus-FKBP-12,
calei, calmodulin va calcineurin dugc tao thanh va hoat tinh phosphatase cua
calcineurin bi trc ché. Téc dung nay di ngin can su dephosphoryl hoa va su
hoan vi cua facto hat nhan ctia céc té bao T, mét thanh phan trong nhén, khoi
dau cho su sao chép gen dé tao thanh cac lymphokine (nhu interleukin-2,
gamma interferon).

Pic tinh dwge dong hoc:

Su hép thu thude vao co thé ctia Tacrolimus ding ngoai da rat it. Sau liéu
duy nhat hodc lidu nhiéu lan véi thuée m& Tacrolimus 0,03%, nong do t6i da
trong mau dat dugce tir 5-20 ng/ml.

Sinh kha dung tuyét dbi ctia Tacrolimus ding ngoai khong duge biét. Khong
¢6 béng chimg ndo vé sir tich liiy ciia Tacrolimus trong co thé khi boi thude
khong lién tuc trong thoi gian 1 nam.

Chi dinh: Tacrolimus 0,03% dugc ding cho nguoi 1on va tré em trén 2 tuoi
trong cac truong hop.

Piéu tri ngén ngay va dai ngay khong lién tuc cho nhiing bénh nhén bi bénh
viém da mirc do vira va ning ma céc phuong phip diéu tri thay thé thong
thuomg khong duge chi dinh vi cac i ro hodc dicu tri cho nhitg bénh nhan
khéng dap tmg day di hodc khéng dung nap dugc céc thude diéu tri thong
thudmg.

Chong chi dinh: Thude m& Tacrolimus bi chdng chi dinh cho:

Nhitng bénh nhén ¢é tién sir man cam véi Tacrolimus hodc bét ky thanh
phan nao ctia ché pham.

Tré em dudi 2 tudi

Nhitng bénh nhan bi hgi chimg Netherton do co thé lam ting hap thu cia
Tacrolimus vao co thé.

Thén trong: Than trong chung: Trude khi khai déu diéu tri voi thuée mé
Tacrolimus phai 1am sach nhitng viing bi nhiém khuan 1am sang tai cac vi tri
diéu tri. Khi nhimg bénh nhin viém da do eczema herpeticum, diéu tri bang
thuée mé& Tacrolimus c6 thé ting nguy co nhiém virus varicella zoster (bénh
thiy ddu hodic zona), virus herpes simplex, hodc eczema herpeticum. Trong
trrong hop nay phai can nhic giiia lgi, hai cua viée diéu tri bing thube mé
Tacrolimus.

Nhimng bénh nhan ghép tang dang diung thudc trc ché mién dich (vi du
Tacrolimus dung trong) c¢6 nguy co cao vé su phat trién u lympho, do vay
nhitng bénh nhén ding thuéc m& Tacrolimus va ngudi bi bénh hach bach
huyét phai x4c dinh rd nguyén nhan bénh hach bach huyét. Néu khéng c6
nguyén nhan rd rang vé bénh hach bach huyét hodc xay ra ting bach cau don
nhan do nhiém khuan cap tinh, phai ngimg ding thuéc md Tacrolimus.
Nhitng bénh nhéan bi bénh hach bach huyét, phai gidm sét dé xac dinh chic
chéin bénh hach bach huyét da duge giai quyét. Bénh nhin phai thin trong dé
han ché t6i thiéu hodc tranh tiép xuic voi anh sang ty nhién hodc nhén tao.




%

Ding thube m& Tacrolimus ¢6 thé gdy céc triéu ching tai 6?5» /uhl.r bong rat
da (cam gidc néng rat, kich img, dau nhirc) hodc ngira. Cac tnéfﬁ'&hung nay
hau hét xay ra trong vai ngay khoi dau diéu tri va cai thién ding Keésau khi

diéu tri khoi bénh viém da. %
Tinh an toan ctia thuée m& Tacrolimus cho nhitng bénh nhén bi bénh ban dﬂﬁa
phd bién chua dugce x4c dinh. O/)y

Sir dung cho phu nir ¢é thai va cho con bii: Chira c6 thong tin.
T4c dung khéng mong muén: ‘
Khéng phat hién dugc tinh trang ngd doc quang va di img do dnh sdng trong cac .
nghién ciru. Nhiing tac dung khéng mong muén c6 thé xay ra cho <1% bénh
nhan gdm: Bong rit da, ngira, cic phan tmg dj (mg, ban do da, nhiém khuén da,
sot, herpes simplex, eczema, hen phé quan, viém hong, budn nén, viém da tiép
xuce, viém troc da.

Nhimg tac dung khﬁng mong mudn cd thé xay ra cho >1% bénh nhén trong céc
thi nghiém lam sang g »om: rung toe, ting ALT hodc AST, phan timg phan v¢, dau ]
thit nguc, pht mach, chan an, lo 4u, loan nhip tim, dau khop, tang bilirubin
huyét, dau nguc, viém té bao, viém méi, én lanh, t4o bén, ting creatinin, mt
nuée, tram cam, hoa mét, kho tho, dau tai, xuit huyét dudi da, phu, chay méu
cam, roi loan thi giac, viém da day, ting/ giam glucose huyét, ting huyét 4p,
giam oxi huyét, ting/giam bach cau, dau nira dAu, dau co, viém day than kinh,
nhip tim nhanh, réi loan mach ngoai bién, nhay cam véi dnh sing, mat méau da,
b md hoi, mat vi giac, bénh vé rang, bénh monilia 4m dao, gidn mach va chong
mat. i

Hay théng bdo vdi béc sy hodic duwgc sy biét moi tdc dung khong
mong mudn gip phai khi diing thuéc.

Anh huémg dén kha niing 14i xe va diéu khién may méc: Chua co thong tin.
Twong téc thube: Chua tién hanh dugc nhimg nghién ciru vé tuong tac thuoc
giira thubc ding ngoai thong thudng véi thube md Sovalimus. Do lugng thuoe

duoc hip thu rit nho, nén sy twong tac gilia thube mé Sovalimus véi céc thude
diing trong c6 thé khong xay ra, tuy nhién ciing khong nim ngoai quy ludt do d6
phai than trong khi két hop diéu tri v6i cc chat (rc ché CYP3A3 (nhur véi
erythromycin, itraconazole, ketoconazole, fluconazole, cac thudc chen kénh
calci va cimetidine) cho nhitng bénh nhén viém da trén dién rng va / hodc bénh
do da.

Liéu diing va cich dung:

Neudi 16n va tré em trén 2 tudi: B6i mot 1op méng thude Sovalimus 0,03% vao
ving da bi bénh 2 1an/ ngay va xoa nhe nhang cho thudc déu. Nén diéu tri tiép
thém 1 tun nita sau khi céc ddu hiéu va triéu chimg bénh viém da da hét.
Khong nén bang kin vét thuong khi ding Sovalimus 0,03%

Cich dung: Boi ngoai da

Qué liéu: Thuée m& Sovalimus khong dwge ding duong ubng. Dung dudng
ubng voi thude md Sovalimus co thé dan téi cac tic dung khong mong mubn da
duoge xac dinh vai Tacrolimus dung dudng trong. Néu 1& ding duong uong phai

tham véan ngay v kién ctia bc s7.

Han dung: 36 thang ké tir ngay san xudt. Khong dimg qud thoi han ghi trén bao bi.
Bio quén: Noi kho mat, nhiét d6 dudi 30°C, tranh 4nh sing. e
Thude ndy chi ban theo don ctia bac s¥.

Poc ki huéng dan sir dung trude khi ding.

Néu can thém thong tin hoi ¥ kién clia Bac sy.

Pé xa tam tay cua tré em.

Tiéu Chuéan: TCCS
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e NHA SAN XUAT:
Céng ty C6 phan Duge Ha Tinh
HADIPHAR 167 Ha Huy Tép, Tp. Ha Tinh
NHA PHAN PHOI:

% Céng ty C6 phan Duoc pham Song Vén
31 Tén Trang, P9, Q. Tan Binh, Tp.HCM




