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T& hudng din str dung GMP-WHO
Rx
LIMUPIC
Dé xa tam tay tré em
Doc kj hwdng din sii dung trudc khi ding

Thudc nay chi ding theo don thubce

THANH PHAN: Mai tuyp 10g chira:

Thanh phin dugc chét: Tacrolimus (duoi dang Tacrolimus monohydrat) 0,1%

Thanh phén ta duge: triacetin, sap ong, vaselin tring, parafin long.

DANG BAO CHE: Thudc m@, mau tring dén trang nga. mém min, ddng nhit, khong
bi tach 1op, khong bi chay long.

CHI PINH:

Chi diing thube cho ngudi 1ém va vi thanh nién (tir 16 tudi trér 1én).

Piéu tri dot biing phat:

Didu tri cham thé tang mirc do vira dén nang khi khong ddp tmg tot hodc Wg dung
nap céc lidu phap théng thuong nhu corticosteroid tai chd.

Ppiéu tri duy tri:

Pidu tri cham thé tang mirc do vira dén niang dé phong ngira dot bung phat va kéo dai
thoi gian gifta cdc dot & bénh nhan thuong xuyén bi cdc dot bung phét nang (xay ra it
nhét 4 1dn mot nam), nhitng nguoi ¢6 dap tmg ban diu t6i toi da 6 tudn khi diéu tri
thude nay 2 lan/ngay (ton thuong lanh, géin nhu lanh hodc chi con t6n thuong nhe).
CACH DUNG, LIEU DUNG:

Viéc bit déu ding thudc nay nén duge chi dinh boi bac si ¢6 Kinh nghi¢m trong chan
doan v diéu tri cham thé tang.

* Céch ding:

Nén bbi mot 1op mong cho ving da b anh hudéng hoéc thuong bi anh huong. Thude
nay co thé st dung trén bat ky khu vire ndo. bao gom ving mat, c¢b va nép gdp da, trir
niém mac. Khong nén boi thude dugi ving da bang kin vi cach ding nay chua duge

nghién ctu trén bénh nhén.
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* Liéu diing:

Piéu tri dot buing phat:

Thuée m Limupic ¢6 thé st dung ngin han va dai han ngit quing trong diéu trj cham
thé tang. Thudc khong nén ding lién tyc dé dieu trj dai han.

Viéc diéu tri nén bit dau ngay khi xuat hién cac ddu hiéu va triéu ching dau tién cua
bénh. Céc ving da bj ton thuong can dugc diéu trj bang thudc md Limupic cho dén
khi ton thuong lanh, gén nhu 1anh hodc chi con tdn thuong nhe. Sau d6, bénh nhan s&
dugc can nhéc dé diéu tri duy tri. Khi ¢ nhiing diu hiéu ddu tién cla sy tai phat bénh,
cin phai diéu trj lai.

- Ngudi lon va tré vi thanh nién (lom hon 16 tuoi):

Piéu tri voi thude m& Limupic 2 lAn/ngay va tiép tuc dén khi hét tén thuong.

Néu céc triéu chimeg tai phat, diéu tr lai voi thude nay 2 lan/ngay.

Néu tinh trang 1am sang cho phép, nén thu giam s6 1an boi thude hodc sir dung ché
phim cé him lugng thép hon 1a thuée md chira Tacrolimus 0,03%.

Thong thudmg, su cai thi¢n bénh co thé thiy ro trong vong mot tuan dau tién diéLﬁ%—L/
Néu khong thy su cai thién sau 2 tuan diéu tri, nén cén nhéc thém cac phuong phap
diéu tri khac.

- Nguoi cao tubi:

Khong c6 nghién ctu cu thé cho doi tugng nay. Tuy nhién, theo s6 liéu 1am sang san
¢6 trén bénh nhan, khdng can phai didu chinh lidu lwong trén nguoi cao tudi.

- Tre em:

Tré em tir 2-16 tudi: Chi ding thube md chira tacrolimus 0.03%.

Khong nén su dung thudc mé chira tacrolimus cho tré dudi 2 tudi cho dén khi ¢6 thém
dir liéu.

Ppiéu tri duv tri:

Ap dung cho bénh nhin c6 dép Gng dén 6 tuan khi diéu tri voi thudc m& Limupic 2
lin/ngay (tdn thuong lanh, gin nhu lanh hodc chi con ton thuong nhe).

- Ngwai lon va tré vi thanh nién (Iom hon 106 tuoi):

Boi thude nay 1 lan/ngay, 2 ngay/tudn (vi du nhu thir Hai va thir Nam) 1én ving da
thuong xuyén bi bénh @é ngin chin con bung phat. Céc lan sir dung nén cach nhau tir

2-3 ngay.
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Sau 12 thang diéu tri, xem xét tinh trang bénh nhan dé can nhéc viéc tiép tuc diéu tri
duy tri néu thiéu dit liéu an toan cho viéc diéu trj qua 12 thang.

Néu ¢6 déu hiéu tro lai ciia dot bung phét, nén xem xét diéu tri 2 lan/ngay.

- Nguoi cao tudi va tré em:

Xem phén Diéu tri dgt bung phat ¢ trén.

CHONG CHI PINH:

Quéd mén véi tacrolimus, cic macrolid néi chung hodc bt ky thanh phan nao cia
thuée.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Nén giam thidu viée tiép xic v&i 4nh ning mat trdi. Tranh sir dung tia cyc tim (UV) tr
phong tim nang, UVB hodic UVA két hop véi céc psoralen (PUVA) khi dang ding
thuéc md Limupic. Bac si nén tu vén cho bénh nhin vé céc phuong phéap tranh ning
thich hgp nhu han ché thdi gian tiép xic v6i dnh nang mit troi, s dung san phdm
chéng ning va qué’in 40 che nang. Khéng nén st dung thude nay trén céc ton thuong
¢6 nguy co éc tinh hodc tién 4c tinh.

Bit ky thay déi khac biét ndo ciia vét eczema cil da dieu tri phai dwoc béc i kﬁ&a’(ra.
Thudc md Limupic khong duoc khuyén céo trong truong hop ton thuong 16p hang rao
lipid bao vé da nhu hoi chimg Netherton, bénh Harlequin ichthyosis (bénh vay ca),
bénh do da toan thin hodc bénh manh da ghép chéng lai vat chi (Graft Versus Host
Discase). Nhitng tinh trang nay co thé 1am tang su hdp thu toan thén cua tacrolimus.
Cén thén trong khi bdi & dién tich da rong trong thoi gian dai, dac biét vai tré em.
Trong thoi gian diéu tri, dac biét véi tré em, cin danh gia lién tuc su dap ung diéu tri
va viée tiép tuc dibu tri. Sau 12 thang, cén danh gia viée dimg diéu tr thudc nay &
bénh nhan nhi.

Neuy co gy tre ché mién dich tai c¢hd (co thé dan toi nhiém tring hodc ung thu da)
khi diu trj lau dai (trong nhiéu nim) chua duoc biét dén.

Hoat chit Tacrolimus 1a chét ¢ ché calcineurin. O nhimg bénh nhén chy ghép, phoi
nhidm tre ché midn dich kéo dai, sau khi dung thude tre ché calcineurin ¢6 lién quan
dén tang nguy co phat trién u lympho vé cdc khoi u dc tinh & da. O nhitng bénh nhéan
sir dung thude md tacrolimus, cac trudng hop éc tinh, bao gbm ung thu biéu mo té bao

da, u bach huyét va ung thu da dd dugc bdo cdo. Khong nén ding thudc nay ¢ nhitng
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bénh nhdn dang bi hodc bi suy giam mién dich bam sinh, dang diéu tri voi chét gy e
ché mién dich.

Bénh hach bach huyét hiém gap (0,8%) trong bao cdo cac thir nghiém lam sang. Phan
l6n cac trudmg hop ny lién quan dén nhiém tring (da, duong hé hip, rang) va duge
didu tri bing khang sinh thich hop. Nhitng b¢nh nhin ghép tang co str dung chét trc
ché midn dich (nhu tacrolimus toan than) c6 nguy co phat trién u bach huyet: do do
khi dung thudc & nhitng nguoi bi hach bach huyét can theo doi dé dam bao kiém soat
duoc tinh trang bénh. Bénh hach bach huyét khi bét déu diéu trj cAn duoc can nhic ki,
trong truong hop bénh dai ding, nén tim hiéu v& nguyén nhan giy bénh. Néu thiéu
bang ching rd rang vé nguyén nhan gy bénh hach bach huyét hogc bi tang bach cau
don nhin nhiém khuén cép tinh thi nén ngung dung thude nay.

Thube nay chua duge danh gid vé higu qua va dd an toan trong diéu tri cham thé tang
nhidm tring trén 1am sang. Trude khi bat dau dung thude, cén phai diéu tri hét nhiém
trung ¢ ving da cin diéu tri. Bénh nhan bi cham thé tang c6 khuynh hudng bi viém
nhiém bé mit da. Diéu tri bang thudc nay c6 thé tang nguy co bénh viém nang l6ng va
nhiém herpes (herpes simplex [herpes méi], nhiém virus Herpes, ban mun nudc dang
thuy dau Kaposi). Néu bi céc tinh trang trén, can dénh gia lai nguy co va lgi ich cua
viée tiép tuc ding thudc.

Tai viing da su dung thudc m& Limupic, sau 2 gi¢ khong nén boi chit lam dm da. Syéc/
sir dung ddng thoi céc ché pham tai chd khdc chua dugc danh gid. Khong c6 56 lidu vé
viéc dimg dong thoi thudc md Limupic voi cac steroid toan than hodc cac tac nhén e
ché mién dich.

Cén thén trong dé tranh tiép xuc thudc véi mét va niém mac. Néu ¢é tiép xtc. can lau
hodc rira sach thube bing mrée. Nén rira tay sau khi ding dé boi thude (trir truong hop
ving da tay la viing can diéu tri).

Khéng bang kin vung da da boi thude.

Tacrolimus duge chuyén hoa chi yéu qua gan, tuy nong do thude trong huyét wong

th&p khi diéu tri tai chd, van nén luu ¥ khi sit dung cho bénh nhén suy gan.
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SI’ DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Chua ¢6 sb liéu vé tac dung cua thude trén kha ning sinh san.

Viéc su dung thube m& tacrolimus chua duge nghién ciu trén phy nir ¢6 thai. Thubce
chi nén ding trong thoi k¥ mang thai néu thy loi ich cao hon nguy co.

Tacrolimus duroc bai tiét vao sita me sau khi ding duong toan thian. Nén than trong
khi sit dung thude nay trong thoi ky cho con bi.

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LA XE VA VAN HANH MAY
MOC: Khéng anh hudng.

TUONG TAC THUOC:

Tuong téc gitra thude nay véi cde thude boi tai chd chua duge kiém ching.
Tacrolimus khong bi chuyén hoa & da. cho thdy cac tuong tac dudi da khong anh
huéng dén chuyén héa clia tacrolimus.

Chuyén héa duong toan than cua tacrolimus la chuyén hoa qua gan thong qua
CYP3A4. Kha ning hip thu vao co thé khi ding thuc tai chd 1a rét thap (<1,0 ng/ml)
va khong bi anh huéng boi viée sit dung dong thoi cdc chét e ché CYP3A4. Tuy
nhién, khong loai trir kha nang tuong tac va can than trong khi ding dong thoi thude
m& Limupic véi cdc chit e ché CYP3A4 (nhu erythromycin, itraconazol,
ketoconazol va diltiazem) & nhitng bénh nhan dung thuoc trén vung da rong va/ hodc
bi bénh vay nén erythrodermic.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Trong céc nghién ctru ldm sang 6 khoang 50% bénh nhan bi kich ung da tai hd.
Cam giac bong va ngira rit phd bién, thuomg bi nhe dén trung binh va c6 xu hudng hét
trong vong mot tudn tir khi bit dau diéu trj. Cam gidc im da, dau, di cam va phat ban
¢ vi tri ding thube ciing thuong duge bao cao. Chimg do da, khong dung nap con (do
bimg mat hodic kich img da sau khi ubng dé ¢6 con) ciing khé phd bién.

Bénh nhin ¢é nguy co cao bj viém nang 16ng, myn tring ca va nhiém herpes.

Céc thudt ngir sau duge dung dé phan loai tAn so cac tac dung khong mong mubn: Rét
thuomg gip > 1/10, thuong gap > 1/100 va < 1/10, khéng thuong gap > 1/1000 va <
1/100, hiém edp > 1/10 000 va <1/1000, rét hiém <1/10 000. Trong mdi nhom tén so,

cac tac dung khong mong mudn duge sip xép theo tan suat giam dan.



https://trungtamthuoc.com/

EU—;J:n_ _ Rﬁt thlrb‘ng IThu'cr‘ng gap Khong thwong thong biét
zgiip | gap (khong woc
lu’n’ng dwge tir
i | ‘du‘ llg:u)

Nhiém khudn va | ;Nmem tring da | Nhiém herpes

I,lq, sinh tring bat ké nguyen ‘mat *

‘| nhdn cu thé nao |

| nhung khong bi ‘

'gi6i han boi cham
'boi nhiém herpes,
| | 'viém nang long,
| |hcrpe.s simplex | .
(herpes moi), ‘ |
nhiém virus ‘ 1
Herpes, ban mun
| ! nudce dang thuy
: diu Kaposi*.

Réi Ioan Chuyen . Ki’lbng dung nap !
héa va dinh duﬁnggf cbn ‘ |
E_B] loan hé th?i_ﬁ _ | o m-__rl‘;!h-ay cam va 10dr1

i:kinh cam (tdng cam

gidc, cam giac

|
| |
_____ SRR i — L

nong)
JROI loan t6 chire Ngtra Mun trtmg cd * iRosa@]
;da va mo dudi da : %Lentigo H
:R-f")i loan chunéw‘l :Néngmvé ngia Taivi trf bo{a&?_' . [Phu né t-e_-tlim\_fi"tri

F F @ s T R | A A
tinh trang tai vi tri tai vi tri boi giac am, ban do, | lbm thudce *

boi thude thude dau, kich tmg,
| | |

nhay cam, ngra

Danb nghlcn ctru
‘thém l | 'Tang murc do

|
| i
| H
| ‘
| A8 PR p——

* Céc phan g bt lgi da duoc bao céo trong qua trlnh Tuu hanh trén thi tru(mu

hap thu thude *




https://trungtamthuoc.com/

Sau khi Iuu hanh:

Céc truong hop ung thu 4c tinh, bao gom ung thu biéu mo té bao da, u hach bach
huyét, ung thu da d& dugc bao cdo ¢ bénh nhan sir dung thubée mé tacrolimus.

Piéu tri duy tri:

Trong mot nghién ciru diéu trj duy tri (ding 2 lAn/tuan) & ngudi lon va tré em bj cham
thé tang ning va vira, cc tac dung ngoai y sau day dugc ghi nhan xay ra thuomg
xuyén hon so véi nhom chimg: bi chdc 16 tai vi tri boi thudc (7,7% & tré em), nhiém
khuén da tai chd (6,4% & tré em va 6,3% & nguoi lon).

Théng bdo cho bdc si, duwoe st nhitng phan ung khong mong muéc gdp phdi khi ding
thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRIi:

Khong co dit liéu vé sir dung thudc qua lidu, khong ding qua liéu chi dinh cua thude.
Néu nut phai thude, céc bién phap hd tre chung 6 thé 1 thich hop, bao g6m theo doi
cic ddu hiéu song va quan sat tinh trang lam sang cua bénh nhan. Do tinh chét cua
thudc m&, khong giy ndn hoac rira da day.

DUQC LUC HOC:

Nhom duge 1y: Thude dalidu  Ma ATC: D11AHOI

Co ché tac dung va hiéu qua duoc luc hoc:

Co ché tic dung ctia tacrolimus véi cham thé tang chua duoc hiéu biét diy du. Trong
khi céc tac dung dudi ddy da dugc quan sat thdy, ¥ nghia lam sang cia cdc tac dung
nay trén cham thé tang vén chua dugc biét rd.

Qua gin két cua thube voi mot mién dich bao tuong dac hiéu (FKBP12), tacrolﬁ:@ué
e ché cac dwong din truyén tin higu phu thude vao calci trong té bio T. do dé ngdn
sao chép va téng hop IL-2, IL-3, IL-4, TL-5 va cac cytokin khac nhu GM-CSF, TNF-a
va [FN-y.

Trong thi nghiém in-vitro, vdi té bao Langerhans phén 13p tir da nguoi binh thuong,
tacrolimus 1am giam hoat déng kich thich dén & bao T. Tacrolimus clng (e ché su
oidi phong cac chiit trung gian gdy viém tir cac té bao mast da, co, bach cau ai kiém va

cac bach cau ai toan.



https://trungtamthuoc.com/

O dong vat, tacrolimus trc ché phan Gng viém & md da viém tu nhién (gidng cham thé
trang & nguoi). Thudc m& Tacrolimus khong lam giam d¢ day da va khong gdy teo da
¢ dong vit.

O bénh nhan bi cham thé trang, viéc cai thién cac tén thuong da khi dung tacrolimus
¢6 lién quan dén viée giam su gin két thy thé Fc trén cac té bao Langerhans va giam
hoat déng tang kich thich ctia ching dén cac té bao T. Thuée md tacrolimus khong
anh hudng dén su tdng hop collagen & nguoi.

DUQC PONG HOC:

Dir liéu lam sang cho thdy nong do tacrolimus trong hé tudn hoan chung sau khi boi
thude 1a rdt thip.

Hip thu

Dir liéu tir nhitng ngudi khoé manh cho thdy co it hodc khong co phoi nhiém
tacrolimus vao toan than sau khi bdi thudc md tacrolimus tai chd don doc hoac lap lai.
Hiu hét cac bénh nhan bj cham thé tang (ngudi lon va tré em) duoc diéu tr bang
thuée m& tacrolimus don doc hay lap lai (0,03-0,1%), va tré tir 5 thang tudi duoc diéu
tri bz:mg thude md tacrolimus (0,03%) co néng dd thube trong mau <1.0 ng/ml. Quan
sit cho thiy nong do thudc trong mau vuot qua 1,0 ng/ml chi la thoang qua. Phoi
nhidm hé théng ting khi dién tich diéu tri ting. Tuy nhién, ca mirc do va ty 1 hip thu
tacrolimus tai chd giam xudng khi da lanh lai. O ca ngudi 16n va tré em co ving da

cin didu tri chiém trung binh 50% dién tich bé mat co thé, phoi nhiém toan than

(AUC) cua tacrolimus tir thude nay thip hon khoang 30 lan so voi liéu dung thuégJ&c/

ché mién dich qua dudng ubng o bénh nhan ghép thin va gan. Nbéng do tacrolimus
trong mau thap nhit ma ¢6 thé giy anh hudong toan thin hién chua dugc biét dén.
Khong c6 bing chimg vé tich trir tacrolimus trén bénh nhén (nguoi lon va tré em)
duge diéu tri trong thoi gian kéo dai (1én dén mot nam) voi thube md tacrolimus.

Phan b

Vi sy hip thu vio toan than thép, su két hop cla tacrolimus (>98,8%) vai protein
huyét trong dugc coi 12 khong c6 gid trj lam sang.

Sau khi boi Ién da, tacrolimus dugce phén b 6 chon loc dén to chire da véi su khuéch

tan t0i thiéu vao tuan hoan chung.
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Chuyén hoa
Khong phdt hién thiy sy chuyén hoa cia tacrolimus ding tai cho trén da. Khi

tacrolimus phén bé vao hé tuan hoan chung sé& chuyén héa & gan thong qua CYP3A4.
Thai trir

Khi tiém tinh mach, tacrolimus da dwugc chimg minh la co ty |é thanh thai nhanh. D$
thanh théi trung binh khoang 2,25 I/h. Kha nang thai trir ¢6 thé gidm & bénh nhan b
suy gan nang hodc dang dung thude e ché CYP3A4. Thai gian ban thai trung binh
cia tacrolimus duge ude tinh 1a 75 gior doi voi ngudi 1om va 635 gid dbi véi tré.

Vai tré em

Duge dong hoc cua tacrolimus sau khi dung tai chd twong tu nhu ¢ ngudi 16n, khong
anh hudme t6i tudn hoan chung va khong tich trir.

QUY CACH PONG GOI: Hép | tuyp x 10g.

BAO QUAN, HAN DUNG:

Bdo quan: Noi khd, nhiét do duai 30°C.

Han dimg: 36 thang ké tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN: TCCS

TEN, PIA CHI CO SO SAN XUAT:

San xuit tai: Cong ty C6 phan Duge phdm Gia Nguyén

Bia chi : Budng YP6, KCN Yén Phong, x& Dong Phong, huyén Yén Phong, tinh Be/ F
Ninh

S6 dién thoai: 0222.3699285 S6 fax: 0222.3699286

Website: www.gianguyenpharma.com

TUQ.CUC TRUGNG
PTRUGNG PHONG
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