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MOFECON-S 180/360
(Vién nén bao tan trong rudt Acid mycophenolic 180 mg/360 mg)

D& xa tAm tay tré em
Poc ki hwong dinsivdung truée khiding
Thude nay chi ding theo don thude

THANH PHAN CONG THUC THUOC
MOFECON-S 180:
M3Gi vién nén bao tan trong rudt chira:
Thémh phén hoat chét: Mycophenolate Sodium
Twong duong véi Acid Mycophenolic...............180 mg
Thénh phan td dwge: Microcrystalline cellulose (Microcel MC 101), Croscramellose sodium
(SOLUTAP Type A), Povidone (Kollidon 30), Colloidal silicon dioxide (Aerosil 200 Pharma),
Tale (Luzenac Pharma), Magnesium stearate (LIGAMED MF-2-V), Acryl-EZE green
(930510003), Purified water.
MOFECON-S 360:
M®i vién nén bao tan trong rudt chia:
Thanh phdn hoat chat: Mycophenolate Sodium
Tuwong duong véi Acid Mycophenolic...............360 mg
Théanh phan td dwec: Microerystalline cellulose (Microcel MC 101), Croscramellose sodium
(SOLUTAP Type A), Povidone (Kollidon 30), Colloidal silicon dioxide (Aerosil 200 Pharma),
Tale (Luzenac Pharma), Magnesium stearate (LIGAMED MF-2-V), Acryl-EZE pink
(93054222), Purified water.

DANG BAO CHE

Vién nén bao tan trong rudt

M5 ta san phim:
MOFECON-S 180: Vién nén bao tan trong rudt mau xanh hoi vang, hinh tron, hai mat 101, mot
mit dp néi ky hiéu “C 17 va mit con lai tron.
MOFECON-S 360; Vién nén bao tan trong rudt mau héng hoc mau hdng nhat, hinh béu duc,
hai miit 161, mot mit duge dap ndi ky higu “C 2° va mat con lai tron.

CHI PINH '
Mofecon-S duge chi dinh ding két hop voi ciclosporin va céc corticosteroid trong du phong thai
ghép cép tinh & bénh nhan nguoi lon ghép thén khong cing huyét thong.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Diéu tri bing vién nén Mofecon-S nén dugce bat ddu va duy tri bai cdc chuyén gia ghép tang c6
nhidu kinh nghiém.

Liéu dung:

Lidu khuyén cdo 1a 720 mg ding 2 1an mdi ngay (liéu 1440 mg/ngay). Lidu mycophenolate sodium
ndy tuong tng véi 1 g mycophenolate mofetil dung 2 lAn mdi ngay (lidu 2 mdi ngay) vé& ham
lwong acid mycophenolic (MPA).

Pé bit thém thong tin vé lidu didu trj twong (mg gitta mycophenolate sodium va mycophenolate
mofetil, xem muc Canh bdo va thén trong khi ditng thuéce va muc Dic tinh dwege ddng hoc.

O bénh nhén mdi ghép, nén bét dau diing Mofecon-S trong vong 72 gidr sau khi cdy ghép.

Ciic dbi twong diic bigt

Tre em

Chua ¢6 @i dit lidu sin ¢6 vé& dd an toan va hiéu qua cua Mofecon-S cho tré em va tre vi thanh
nién. Céc dir liéu duge ddng hoc hién co ddi vdi bénh nhi ghép than con han ché (xem muc Dge
tinh dirge déng hoc).
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Ngiedi eao h i
Ligu ding khuyén céo cho ngudi cao tudi la 720 mg x 2 lan moi ngay.

Bénh nhan suy thin o ‘
(J bénh nhén tri hoin chirc ning thén sau ghép, khing can dicu chinh liéu (xem muc Pdc tinh dirge
ddng hoc).

s

Bénh nhan suy thin nang (tdc d¢ loc ciu than < 25 ml/phit/1,73m?) nén duge theo doi cén thin va

Bénh nhdéin suy gan

Khéng can diéu chinh lidu & bénh nhan ghép than bj suy gan ning.

Pitu tri trong giai doan thai ghép

Thai loai than ghép khong lam thay d6i duge dong hoe cua acid mycophenolic (MPA), do do,
khéng ciin diéu chinh liéu hofic gian dogn diéu tri véi Mofecon-S.

Cach dang:

Mofecon-S ¢6 thé dung khi ¢6 hodc khong co thire &n. Bénh nhén ¢6 thé chon mot trong hai sy lua
chon trén nhung cAn tudn thi theo sy lya chon dé (xem muc Déic tinh dirge ddng hoc).

Dé giit tinh todn ven ciia 16p mang bao tan, khong duge nghién nét vién Mofecon-S. Néu cén thiét
phai nghién Mofecon-S, tranh hit phai hojic dé bot thude tiép xiic true tidp voi da hogic niém mac.
Néu xay ra tiép xiic, ria bing xa phong va nuée, rira miét dudi voi nude chay. Didu nay la do tac
ddng gdy quai thai cua mycophenolate.

CHONG CHI DINH
- Bénh nhan qua min véi mycophenolate sodium, acid mycophenolic hogc mycophenolate
mofetil hay véi bat ky thanh phén ta duge ndo ctia thude duge ligt ké trong muc Thanh phén
cong thire thude.
- Khéng str dyng Mofecon-S cho phu nit c6 kha ning mang thai (WOCBP) ma khong dung céc
bién phép tranh thai cd hiu qua cao.

*

- Khang bit ddu diéu trj bang Mofecon-S cho phy nit ¢6 kha ning mang thai khi chua ¢d két
qua thir thai dé loai trir viée sir dung thudc khong chu ¥ trong thai ky (xem muc Str dung thuéc
cho phu nit ¢é thai va cho con bit).

- Khdng nén sir dung Mofecon-S trong thai k¥ trir khi khéng ¢6 phuong phép diéu tri thay thé
phtt hop dé ngan ngtra thai ghép (xem myc Sir dung thudc cho phu nit ¢é thai va cho con bii).

- Chéng chi dinh dimg Mofecon-S cho phuy nit cho con bl (xem muc Str dung thude cho phy nir

mang thai va cho con bii).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Bénh nhan ding lig¢u phap cac thude trc ché mién dich phoi hep, bao gdm ca Mofecon-S lam tang
nguy co phat trién cac u lympho va cdc bénh u 4c tinh khéc, dic bi¢t 1a & da (xem muyc Tdc dung
khong mong mudn cua thuoc). Nguy co xuét hién dudng nhur ¢6 lién quan dén cutmg d¢ va thoi
gian didu trj (tc ché mién dich nhiéu hon 1a do viée sit dyng bét ky loai thude cu thé nao dé. Theo
khuyén céo chung, dé giam thiéu nguy co ung thur da, nén han ché dé da tiép xic véi anh sdng mit
trod va tia cue tim (UV) béng céch mic quin 4o bao hd va sir dung kem chdng ning c6 chi s0 bao
vé cao.

Bénh nhan st dung Mofecon-S can dugc huéng dan la phéi thong bao ngay ldp tce khi ¢6 bt ky
bidu hién nhidm khudn ndo, bam tim, chay méu hogc bit ky déu hidu nao khéc cua suy tiy xuong.
Bénh nhén dugce diéu tri bing thude trc ché mién dich, bao gém ca Mofecon-S, ¢6 nguy co gia ting
nhiém khuan co hdi (vi khudn, nim, virus va dong vit nguyén sinh), nhifm khuén de doa dén tinh
mang va nhiém khudn huyét (xem mue Tdc dung khéng mong mudn ciia thuc?'c}. Trong s6 cac bénh
nhidm khuan co hoi [a virus BK lién quan dén bénh than, virus JC lién quan dén bénh 1y chét tring
niio da o tién trién (progressive multifocal leukoencephalopathy - PLM). Cac nhiém khuan nay
thudmg lidn quan dén e ché min dich manh va ¢ thé lam tinh trang trdm trong thém hoic ¢ thé
gdy dén tir vong ma céc béc si cAn chi ¥ khi chan doan phan biét & bénh nhén (e ché mién djch bi
suy giam chirc néng thén hofic co céc trigu ching than kinh.

D ¢6 chc béo cdo vé giam gamma-globulin huyét lién quan dén nhidm khudn tai phat & nhimg
bénh nhan sir dung Mofecon-S két hop v6i thudc e ché mién dich khae. Mot trong sd cac truong
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lifu Mofecon-S hang ngay khéng nén vuot qua 1440 mg.
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hop ndy, viée chuyen tir ding MPA sang mot chéit ttc ché mién dich lhay thé 1am ndng dﬁ trong
huyet thanh tr¢r lgi binh thuomg. Bénh nhén st dyng Mofecon-S bi nhim khuén t&i phat can duge
do nong dd immunoglobulin trong lmycl thanh ctia ho. Trong trudmg hop glam gamma - globulin
huyét kéo dai lidn quan trén lam sang, cAn cAn nhic céc hoat dong lam sang ¢6 tinh dén téac dung
kim t& bao manh cta acid mycophenolic d6i voi cac té bao lympho T va lympho B,

bi co nhing béo céo vé bénh gidin phé quan ¢ bénh nhén sir dyng Mofecon-S két hop véi céc

—thudc rc-ché mién- d;ch_khac,_Trong mot so-trudmg - hQ’p,_VlE:C chuyén déi tir ding cac dfin xudt

MPA sang mot chit trc ché mi&n djch khac ddn dén cai thién céc triéu chimg hd hﬁp Nguy co gidn
phé quan cb thé lién quan dén ha gamma- -globulin huyét hoiic céc tic dong tryc tiép 1én phm Ciing
di c6 nhitng bdo cdo vé& bénh phdi k& (xem muc Tde dung khong mong muon ctia thude). Vi vay,
khuyén céo nén kiém tra bénh nhén khl co bat ky triéu chimg phdi dai déng nhu ho, khé thé, vi
day 1a tridu chimg clia bénh phéi ké tiém an,

Téi phéi viém gan B (HBV) ho#c viém gan C (HCV) da dugc ghi nhén & bénh nhén duge dicu tri
béng thudc e ché midn dich, bao gdm ca cac dan xuat cua 1c1d mycophenolic (MPA) nhu
mycophenolale sodium hay mycophenolate mofetil (M\f[}") Khuyén céo nén theo doi bénh nhén bj
nhiém vé céc dau hi¢u ldm sing va xét nghi¢m cia nhiém HBV va HCV hoat dong.

Céc trudng hop. bt san nguyen bao hong cau don thudn (PRCA) dd dugc bdo cdo ¢ bgnh nhéin
duoe didu tri bing cdc din xuat MPA (bao gbm cd mycophenolate mofetil va mycophenolate
sodium) phdi hop véi cac thubc e ché mién dich khac. Co ché gy ra PRCA ciia c4c dan xuat
MPA la chwa 5. PRCA c6 thé duge giai quyét khi gtam lidu hodic ngimg didu trj. Cac thay doi
ligu phép diéu trj Mofecon-S & bénh nhén ghép thin chi nén duge thye hi¢n dudi sir gidm sat thich
hop dé giam thiéu nguy co thai ghép (xem muc Tdc dung khong mong nmon ciia thuoc).

Bénh nhén su dung Mofecon-S cin duge theo ddi kiém tra tinh trang r6i loan v€ tao mdu (vi du
giam bach cAu trung tinh va thiéu méu - xem myc Tde dung khong mong muén ctia thuée), dléu
nay co thé lién quan dén sir dung MPA, hodic diing céc thude phdi hop, nhiém virus hodc su két
hgp ciia mdt s6 nguyén nhén nay. Bénh nhan ding Mofecon-S nén duge kiém tra cong thic mau
toan phin hang tudn trong théng dau tién, hai ldn 11151 thiang tmng théng thir hai va thing thir ba
cia dot didu tri, sau fx’o mdt ldn mdi thang trong sudt mot ndm déu tién, Néu xay ra céc roi loan
mau (vi du giam bach ciu trung tinh véi s lwong bach cAu trung tinh tuyét ddi < 1,5 x 10%/ul ho#c
thiéu mau), nén ding gian doan hodc ngung diung Mofecon-S.

Bénh nhan cén dugce théng bao ré‘mg trong qua trinh diéu tri bing MPA, hiéu qua tiém ching c6 thé
giam di va nén tranh st dung vic xin sdng giam dong luc (xem muc Tirong fdc, nrong ky cia
r.’moc)

Vic xin chung ngira ciim c6 thé ¢6 hiéu qua. Céc béc si nén tham khéo céc hudmg dan quéc gia vé
chung ngua cim.

Do céc dan xuat MPA co lién quan dén viéc lam tang ty 1¢ xay ra cic tac dung khong mong muon
dbi véi hé tidu hoa, bao gdm ca cac truomg hop hiém khi xay ra nhu loét duong tiéu hoa, Xudt
huyet va thiing, nén than trong khi sir dung Mofecon-S & nhimg bénh nhén cé cac bénh nghiém
trong vé hé tiéu hoa.

Khuyén cdo khong ding dong thoi Mofecon-S véi azathioprine vi ding két hop cac thube nay
chwa duge dénh gid.

Khong nén thay dbi, st dung bira hay st dung thay thé 14n nhau gifra acid mycophenolic (dang
mudi natri) va mycophenolate mofetil, do duwge dong hoc ctia hai din xudt nay khac nhau.

Acid mycophenolic da dugc dung két hop véi corticosteroid va ciclosporin.

Céac kinh nghiém con han ché véi viée sir dyng dong thi céc liéu phap cam {mg nhu thudc chéng
Tlymphocyte globulin (ATG) hodc basiliximab. B an toan va hiéu qua cua viéc sur dung
Mofecon-S véi cdc thude (e ché mién dich khéc (vi du tacrolimus) chua duge nghién ctu.

Str dung déng thoi Mofecon-S véi cde thuoc e ché tudn hoan gan-rudt, vi du cholestyramine hodc
than hoat tinh ¢6 thé din dén giam mire tiép xvic toan than cia MPA din dén giam hiéu qua diéu
tri.

Mofecon-S 1a mot thude tre ché inosine monophosphate dehydrogenase (IMDPH). Vi véy, khong
nén ding thudc & nhimg bénh nhan thiét hut enzyme hypoxanthine-guanine phosphoribosyl-
transferase (HGPRT) co tinh di tiuyen va hiém gap nhu hdi chimg Lesch-Nyhan va Kelley-
Seegmiller.
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Khong nén bit diu sir dung Mofecon-S cho dén thi thu duge két qua thir thai am tinh. Phai ap
dung cac bién phép tranh thai hi¢u qua trude, trong va sau khi ngimg diéu tri véi Mofecon-S (xem
muc Sir dung thuoc che phy nit ¢é thai va cho con bii).
Tdc djng gy quai thai
Mycophenolate 1a mét chit gy quai thai manh. Say thai ty nhién (ty 1€ 45-49%) va di tit bAm sinh
(ty 1& ude tinh 23-27%) da duge bdo cdo sau khi liép xtic véi mycophenolate mofetil trong thai ky.
Vi viy, chéng chi-dinh-ding Mofecon-S trong thai k, trir khi khong cd phuong phép didu tri thay
thé phi hop @& ngin ngira thai ghép. Bénh nhén nit va nam trong dd tudi sinh san can duge nhin
thirc vé nhimg nguy co va nén thyue hign cic khuyén cdo duge dua ra trong myc Sir dung thuée cho
phu nir ¢d thai hodc cho con bii (vi dy: cdc bign phép tranh thai, thi thai) trudce, trong va sau khi
diéu trj véi Mofecon-S. Béc si cin ddm bio ring phy nif va nam giéi dimg mycophenolate hidu
dugc nguy co gy hai cho thai nhi, va sy cén thiét phai tranh thai hiéu qua va can tham khao y kién
béc s ngay lap tire néu mang thai xay ra.
Bién phép trdanh thai (xem mye Sir dung thube cho phy nit ¢é thai hodic cho con bii)
Do kha niing giy doc va gay quéi thai ciia Mofecon-S, phu nir ¢6 kha néng sinh san nén sir dung
déng thoi hai bién phép tranh thai tin cdy trude khi bat dau didu tri, trong khi diéu tri va trong 6
tudin sau khi ngimg di¢u trj véi Mofecon-S; trir khi lya chon bién phap tranh thai la khdéng sinh
hoat tinh dyic.
Nam gidi hoat déng tinh dyc nén dung bao cao su trong khi diéu tri va trong ft nhit 90 ngay sau
khi ngimg didu tri. Viée sir dung bao cao su nén duge thye hign cho cé nam gidi co kha nang sinh
sin va nam gidi thit dng din tinh do nguy co lién quan @én viéc truyén tinh dich cfing c6 thé xay
ra & ca nhitng ngudi da that 6ng dan tinh. Ngodi ra, vg ciia nhitng bénh nhdn nam dugce diéu tri
bing Mofecon-S ciing duge khuyén céo nén sir dung céc bién phdp tranh thai c6 hiéu qua cao
trong khi diéu trj va téng cong 90 ngay sau khi ding lifu Mofecon-S cudi cling.
Tai liéu hwéng din
Dé& hd tro cho bénh nhan tranh dé mycophenolate tiép xtic véi thai nhi v cung cap thém théng tin
an toan quan trong, chu s& hitu gie’iy phép lvu hanh thudc s& cung cép tai liéu huéng dén cho céc
chuyén gia y té. Tai liéu hudng din s& bd sung cic canh béo vé kha nang giy quéi thai cia
mycophenolate, cung cép 1oi khuyén vé bién phap tranh thai truge khi bét dau diéu tri va huéng
dan vé viéc can thiét phai thir thai. Béc si cAn dua ra thong tin day du cho bénh nhén vé nguy co
gdy quai thai va céc bién phap phong ngilra mang thai cho phu nit ¢d kha nang sinh san va cho ca
cdc bénh nhan nam thich hop. :
Cic thiin trong bo sung
Bénh nhan khong nén hién mau trong khi didu tri hodc trong it nhdt 6 tudn sau khi ngung ding
mycophenolate. Pan dng khéng nén hién tinh dich trong khi didu tri hodc trong 90 ngay sau khi
ngung dung mycophenolate.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 kha ning mang thai.

Khong nén bét ddu diéu tri béng Mofecon-S cho dén khi co két qua thir thai 4m tinh.

Ngira thai ¢ nam va niv

Chdng chi dinh ding Mofecon-S cho phu nit ¢é kha néing mang thai ma khong str dung céc bi¢n
phap tranh thai co hi¢u qua cao.

Do kha ning gdy doc va gdy quéi thai cia Mofecon-S, phu nir ¢6 kha nang mang thai nén sir dung
ddng thoi hai bién phap tranh thai dang tin cdy trude khi bt dau diéu tri véi Mofecon-S, trong khi
diéu tri va trong 6 tudn sau khi ngimg didu tri voi Mofecon-S, trir khi lyra chon bién phép trénh thai
14 khong sinh hoat tinh duc.

Nam gi6i hoat ddng tinh dyc nén dung bao cao su trong khi didu tri va trong it nhét 90 ngay sau
khi nglmmg diéu tri. Vide sir dung bao cao su nén duge thyc hign cho ca nam gidi ¢6 kha niing sinh
san va nam gi6i that dng dan tinh do nguy co lién quan dén viée truyén tinh dich cling c6 thé xay
ra & ca nhimg ngudi da thit dng dan tinh.

Ngoai ra, vg cia nhimg bénh nhin nam dugc diéu tri bang Mofecon-S ciing durge khuyén céo nén
sir dung céc bién phdp tréanh thai co hiéu qua cao trong khi diéu tri va tong cong 90 ngay sau khi
diing lidu Mofecon-S cudi cing.
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Phy nit mang thai:

Chong chi dinh ding Mofecon-S & phy nit mang thai trir khi khong ¢6 phuong phap diéu trj thay
thé phit hop dé ngén chiin syr thai ghép.

Khéng nén biit dau didu tri khi chua cé két qua xét nghiém khéng mang thai dé loai trir viée su
dung khdng chu dinh trong thai ky.

Bénh nhan nam va nit ¢6 kha néng sinh san phai dugc nhan thuc vé kha ning ting nguy co say thai
vér di dang bédm sinh khi bit du didu trj va phai duge tw vin v& phong ngira va 1ap ké hoach mang

thai. A
Trwde khi dleu trj voi vai Mofeccm-S phu nit ¢6 kha nang c6 thai nén tién hanh thir thai dé loai trir  \®
kha niing tlep xuc khéng mong mudn ciia mycophenolate v6i phoi thai. Hai x¢t nghig¢m thr thai )
duoe khuyén cdo 12 xét nghiém huyét thanh va nuée tidu ¢6 do nhay tdi thidu 1a 25 mlU/ml; lan
kiém tra thir hai (khi thich hop) nén duge thye hi¢n cach 8- 10 ngay sau lan klém tra thir nhét va
ngay trude khi bat du ding Mofecon-S. Thir thai nén duge nhac lai theo yéu céu lam sang (vi du:
sau khi ¢ bét ky khodng trong trénh thai nao dwoc béo cao). Két qua cua tht ca cac xét nghigm thur
thai nén dwoc théo luén voi bé&nh nhin. Bénh nhéan nén dugc hudéng dAn dé tham khao y kién bac s
cia ho ngay l4p tirc néu ho mang thai.
Mycophenolate 1a mot chét gay quéi thai manh & ngudi, voi kha nang lam tang nguy co sdy thai ty
nhién va di dang bim sinh trong trudmg hop tiép xtic trong khi mang thai;

- Say thai tu nhién da dugc bdo cdo trong khoang 45 dén 49% phu nit mang thai tiép xic véi

m:,rccphenolate mofetil, so vdi ty 1& bdo cdo tir 12 dén 33% & nhirng bénh nhén ghép tang dugc

diéu trj bing thude trc ché mién dich khong phai mycophenolate mofetil.

- Dua trén cdc béo cdo tham khdo, dj tat xay ra ¢ 23 dén 27% s6 tré smh ra con song & phy nik

tiép xvic voi mycophenolate mofetil tmng thai ky (so voi 2 dén 3% sb ca trong tong dan sb va

khoéng 4 den 5% sb tré sinh ra con song trong & bgnh nhin nhén ghép tang dicu tri bing thudc

tre ché mién dich khong phai mycophenolate mofetil).
Di tit bim sinh, bao gdom nhiéu di tat da dugc quan sat lhay sau hdu mai D‘ tré dugce sinh ra (r
nhitng bénh nhén ding mycophenolate mofetil két hop véi thuoc trc ché mi&n dich khéc trong khi
mang thai. Céc dj tét dugc bao céo 1a thudng gip nhét bao gom:

- Nhitng bat thudng & tai (nhu hinh dang khac thuong hodc thiéu tai ngodi/tai giira), hep o dng tai

ngoai.

- Bat thudng vé tim nhur thong lién nhi va théng lién that.

- Dj tat trén khudn mét nhu sitt moi, hé ham éch, khe hé vom miéng, tt ham nho, hai b mat

cach xa nhau.

- Nhimg bét thuong & mét (nhu khuyét tat ctia mat).

- Di tét céc ngon tay (vi du tit thira ngén, tat dinh ngon).

- Di tét thyre qxuan (nhu hep thye quan).

- Céc dj tat than kinh nhw tat nit dbt séng.

- Nhimg bét thuong vé than.

Ngoai ra ciing da c6 mot s6 bdo cdo cé bidt vé nhitng di it sau:

- Tat mit nho.

- Nang dam rdi mach mac bam sinh.

- Khong c6 vach trong Suot.

- Khéng c6 ddy than kinh khiu gidc.

Céc nghién ctru trén dong vat da cho thdy dgc tinh cia thude dédi voi sinh san (xem myc Dit liéu

an toan tién lam sang).
Phu nir cho con bit:
MPA duge bai tiét vao sita ctia chudt cong. Mofecon-S ¢d duge bai tiét vao sira nguoi hay khong
la chura rd. Do kha néng xay ra phan img khéng mong mubn nghiém trong lién quan dén MPA ¢
tré bt me, chdng chi dinh ding Mofecon-S cho phy nir dang cho con bu (xem muyc Chéng chi
dinh).
Kha nang sinh sdn:
Chua ¢6 céc nghién ctru cu thé duge thye hi¢n dé danh gia anh huong clia Mofecon-S dén kha
néing sinh san & nguoi. Trong mot nghién ciru vé kha ning sinh san & chudt cbng duc va céi, khong
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thdy co tac dong & cdc lidu twong (mg 40 mg/kg va 20 mg/kg (xem muc Dir fiéu an toan tién lam
sang).

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chura ¢6 cée nghién ciru vé anh hudng cia thude dén kha nang lai xe va vin hanh may méc. Cac

dit lidu duge lyc hoc va béo céo cic tac dung khong mong mudn cho thiy kho xdy ra anh hudng
————clia thude-dénkha niing lai xe-va-van-hanh-mdy moc.——

TU'ONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac cua thube:

Ciic twong tdc sau diy di dwge bdo cdo gifia MPA vi cic ché phim thude khdc:

Aciclovir vii ganciclovir

Kha ning gy suy giam tiy xuong & bénh nhan su dung pht‘)i hop Mofecon-S véi aciclorir hoje
ganciclovir chura duge nghién ciru. Tang ndng dé cia mycophenolate acid glucuronide (MPAG) va ‘__
acyclovir.’ganciclovir ¢d thé xay ra khi sir dung dong thoi acyclovir/ganciclovir vdi Mofecon-8, ¢ i
thé la do sur canh tranh thai trir & dng than cua hai thudc. =

Cac thay dbi trong duge dong hoc cia MPAG dudmg nhu khong c6 ¥ nghia lam sang & nhiing M

bénh nhén ¢é chire nang thin thich hgp. Do ndng d§ MPAG va acyclovir/ganciclovier ting khi bi F‘fl’?:
suy than, khuyén cdo nén theo di lieu ding cua acyclovir/ganciclovir va theo ddi b¢nh nhin cén o

than.

Cic thubc tiéu hda

Thuée khdng acid c6 chira magie va nhom:

AUC vA Coax clia MPA d& dugce bdo céo la ting tuong tmg Khoang 37% va 25% khi dung dong
thivi mot lidu duy nhit ctia thube khéng acid ¢6 chira nhom va magie voi Mofecon-S. Thube khing
acid chira nhdm - magie ¢ thé duge st dung gidn doan dé diéu tri ching kho tiéu. Tuy nhién,
trong diéu trj kéo dai, khuyén cdo khéng st sung cdc thubc khang acid ¢6 chira nhém-magie voi
Mofecon-$ hang ngay do gidm ndng dd ctia acid mycophenolic va giam hiéu qua diéu tri.

Thude tre ché bom proton

( nhimg nguoi tinh nguyén khoe manh, da quan sat thdy khéng c6 thay ddi nao trong duge dong

hoc ciia MPA sau khi ding dong thoi Mofecon-S voi pantoprazole & lidu 40 mg x 2 lan/ngay trong
4 ngay diéu trj trude dé. Chura ¢ dit ligu dbi véi cac thude trc ché bom proton khac & liéu cao.
Thudc trinh thai dedng uéng

Céc nghién ctru tuong tac thudc gitta mycophenolate mofetil véi cac thudc tranh thai duong ubng
cho thiy khéng co tuong téc xay ra. Vi déc diém trao dbi chit ciia MPA, dy kién s& khong ¢6
tuong tac nao gitta Mofecon-S voi thude tranh thai duomg ubng.

Cholestyramine va th ude gin két acid mit '

Cén than trong khi ding chung thudc hodc lidu phap c6 thé gfm két véi acid mat, vi dy nhur c6 1ap
acid mat hoiic ubng than hoat tinh do kha nidng lam giam ndng dd clia MPA va dan dén lam giam
hiéu qua cia Mofecon-S.

Ciclosporin

Trong nghién ciru & nhitng bénh nhén ghép than di on dinh, duge dong hoc cia ciclosporin khong
bi anh hudng boi liéu ding & trang théi 6n dinh cia Mofecon-S. Khi sir dung déng thoi véi
mycophenolate mofetil, ciclosporin duge biét dén 13 1am giam ndéng do cta MPA. Khi sir dung
ddng thoi véi Mofecon-S, ciclosporin cling ¢6 thé 1am ndng d6 MPA (khoang 20%, ngoai suy tr
dir liéu ciia mycophenolate mofetil), nhung mirc giam ndng do chinh xac nay la chua 13 vi tuong
tac chwa dugc nghién ctu. Tuy nhién, theo nhw cée nghién ciu hiéu qua da dugce thuc hién trong
két hop vdi ciclosporin, tuong tac nay khong lam thay dbi lidu ding ciia Mofecon-S. Trong trudng
hop gian doan diéu tri hodic ngung str dyng ciclosporin, nén danh gia lai lidu diing Mofecon-S tity
theo mirc do trc ché mién dich.

Tacrolimus :

Trong mdt nghién ciru bét chéo cua calcineurin & bénh nhan ghép thin da 6n dinh, duge dong hoe
clia Mofecon-S & trang thai én dinh duge do trong ca dicu tri bing Neoral va tacrolimus. AUC
trung binh ctia MPA cao hon 19% (khoang tin cdy 90%; -3, + 47) trong khi AUC trung binh cia

MPAG thép hon khoang 30 % (khoang tin céy 90%: 16, 42) & nhom duing tacrolimus so v6i nhom

i
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ding Neoral. Ngoai ra, AUC cia MPA gilta cac dé!i tugng da ting ghp doi khi chpyén tir ding
Neoral sang diing tacrolimus. Céc bac sI can chti y dén ca syr gia tang cting nhu syr bien thién AUC
cua MPA va diéu chinh liéu Mofecon-S nén dqu quyét dinh dya trén tinh trang 1am sang. Can
theo doi chit ché 1am sang khi chuyén tir ding thude (e ché caleineurin sang mét ligu phap dicu tri
khac.

Viie xin sing giiam dpng lyc

Khong nén sir dyng véc xin séng gidm dong lyc & bénh nhan suy gidm mién dich dap tmg. Dap

img khang thé véi céc loai vic xin khdc ¢o thé bi giam.
Twong ky ciia thube:
Khong ap dung.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Cac tac dung khéng mong mudn dudi day bao gdm céc phan (mg bét lgi tir cac thir nghiém ldm
sang:

Kndi u de tinh

Bénh nhén didu trj cc thude trc ché mién dich phéi hop, bao gdm ca MPA, lam tiing nguy co phat
trién u lympho va cac bénh dc tinh, dic biét 1a bénh cia da (xem myc Cdnh bdo va thin trong khi
diing thuéc). Bénh ting sinh mé bach huyét hay hay u lympho xudt hién & 2 bénh nhin moi ghép
(0,9%) va 2 bénh nhin trong giai doan duy tri (1,3%) sir dung Mofecon-S trong tdi cda 1 nam. Ung
thu da khong phai u séc 10 xay ra & khoang 3,6% bénh nhan mai va 1,8% bgnh nhén dang ding
duy tri Mofecon-S trong téi da 1 nim. Céc loai u dc tinh khac xay ra & 0,5% bénh nhén méi ghép
va 0,6% bénh nhan trong giai doan duy ti sir dung Mofecon-S.

N.F’H'é;ﬁ'f khudn co hpi

Tat ca bénh nhéin ghép tang déu ¢ nguy co mic cac bénh nhidm khudn co hdi; nguy co nay ting
khi ting tong liéu ding cta cde thude (rc ché mién dich (xem myc Canh béio va thin frong khi
dimg thude). Cac bénh nhiém khuéin co hodi thuong gip nhdt & bénh nhdn méi ghép dimg
Mofecon-S dong thai véi cée thudc trc ché mién dich khdc trong cdc thir nghi¢m lam sang ¢6 dbi
chiing ciia cdc bénh nhin ghép than duge theo ddi trong 1 ndm la cytomegalovirus (CMV), nim
candida va bénh herpes. Nhiém CMV (trong huyét thanh, nhiém virus huyét hodc bénh CMV) da
duge bdo cao & 21,6% bénh nhdn moi ghép va 1,9% bénh nhén trong giai doan duy tri.

Npgieoi cao tudi

Bénh nhin cao tudi thuomg cé nguy co d& méc cdc tée dung khong mong mudn do tre ché mién
dich.

Cic tic dung khong mong mudn khic

Rang 1 dudi day trinh bay céc tae dung khong mong muén c6 thé hoc hdu nhu chéc chén co lién
quan dén Mofecon-S dugc bdo cdo trong céc thir nghigm lam sang ¢6 d6i chimg & bénh nhan ghép
thdn trong dé6 Mofecon-S vo6i lidu 1440 mg/ngay duge cling phf')i'h:;rp véi ciclosporin dang vi nhii
twong va corticosteroid trong 12 thang. Céc tac dyng mong muon nay dugc sap x¢ép theo hé co
quar.

Céc tac dung khong mong mudn duoc liét ké véi cac tAn sudt nhu sau:

Rét thuong gip (>1/10)

Thudng gip 1/100 dén <1/10)

It gap (=1/1000 dén <1/100)

Hiém giip (>1/10000 dén <1/1000)

Rét hiém gip (<1/10000)

S |

Bang 1

Nhiém khuén va nhiém ky sinh triing

Rét thuong gip Nhiém virus, nhiém khudn va nhiém nim

Thuong gip Nhiam khudn duong ho hap trén, viém phoi

it gap Nhidm khuén vét thwong, nhiém khuén huyét*, viém tuy xuong*

U lanh tinh, u dc tinh va khong xd¢ dinh (bao gﬁ_mu nang va polyp)

it gap U nhi da*, ung thu bidu md té bao day*, Kaposi’s sarcoma*, tang sinh mé
lympho, ung thur biéu md té bao vay*,

7
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R6i loan mau vi hé lympho

Rét thudng gip Giam bach cau

Thuémg pap Thiéu méu, giam tidu cau

It gap Giam lympho bao*, giam bach cau trung tinh*, bénh hach lympho*

R&i loan chuyén héa va dinh dwing

Rét thuong gap Giam calci mau, giam kali mau, téng acid uric mau

Thuong gap Tang kali méu, giam mangie mau — e
it gap Chan #n, tang lipid méu, dai thao dudng*, tang cholesterol mau *,

giam phosphat mdu

Roi loan tim thin

Rét thudmg gip Lo 4u,

ft gap Mo 4c mdng?*, suy nghi ao tudng™®, mét ngi*

Réi loan h§ than kinh

Thudmg gip Chéng mit, nhirc dau

It giip Run

Rdi loan mit

( It gap | Viém két mac*, thi lye mo*
' Roi loan tim

It gip | Nhip tim nhah, ngoai tam thu

R6i loan mach miu

Rét thuong gip Tang huyét ap

Thudng gip Ha huyét ap

It gip U lympho*

R&i loan hd hiip, ngye va trung thit

Thudng gip Ho, khé thér

It gap Bénh phdi ke, sung huy&t phoi¥, tho kho khé*, phi phéi*

Rbi loan tiéu héa

Rt thudng gip Tiéu chay

Thuong gip Chuéng byng, dau bung, tdo bén, kho tiéu, day hoi, viém da day, budn nén,
ndn

it gap Nhay cam dau ¢ bung, Xuét huyet da day, ¢ hoi, hon miéng*, tic rudt*, loét
mbi*, viem thue quan®, ban tic rudt*, ludi mat mau*, kho mi€ng*, trao
nguoce da day-thye quan*, ting san nudu*, viém tuy, tac dng tuyén mang
tai*, loét da day*, viém phtc mac*

R6i loan gan-mat

Thudng gip [ Xét nghiém chifc néng gan bat thuong
Roi loan da va mé duéi da

Thuong gap Mun trimg cé, ngira

It gap Rung téc long

Réi loan co xwong v md lién két

Rat thudng gip Pau khép

Thudng gap Dau co

ft gép Viém khop*, dau lung*, chudt rit
R&i loan than va tiét nigu :
Thudng gap Tang creatin mau

It gdp - Huyét nidu*, hoai tr dng thin*, hep niéu dao
Réi loan h¢ sinh san va vii

it gap | Liét duong*
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R6i loan toan thfin va tinh trang tgi vi tri dicu tri

Thuémg gip Suy nhuge, mét moi, phi ngoai bién, sot

It gap Triéu chimg gidng ctim, phit chi du6i*, dau, rét run*, khat®, yéu nguoi*
Ton thwong, ngd de va cic bién chiing

It gap | Thém tim*

- — 4*(15@1éc..dlilng_khﬁng-mongmuén_duc_rc béo cdo chi xay ra m{t bénh nhin suy @t (trong 6 372

bénh nhén)

Cha ¥: Bénh nhan ghép than duge dicu trj véi Mofecon-S lidu 1440 mg mdi ngay cho dén mot
nam. Két qua thu duge twong tw nhau & nhom dung thudc ngay lic m&i ghép va nhom dung trong
giai doan duy tri sau ghép, mic du ty 1€ co khuynh huéng thap hon & bénh nhan trong giai doan
duy tri.

Phat ban vA mat bach cau hat da dugc xac nhén 14 cdc tac dung khong mong mudn cia thude L
kinh nghiém sau hau mai.

Céc tac dung khong mong muén dudi ddy duge quy cho cée duge quy cho cac dfin xudt cia MPA
nhu la tdc dung ctia nhom:

Nhidm khuén va nhiém ky sinh trimng;

Nhi&m khudn ning, de doa tinh mang, bao gdm viém mang ndo, viém ndi tim mac do nhiém

khuén, bénh lao va nhiém Mycobacterial khong dién hinh. Truong hop bénh than lién quan dén
virus BK, ciing nhwr céc trudmg hop méc bénh nio chit triing da & tién trién (PML) lién quan dén
virus JC déd duoc bdo cdo ¢ bgnh nhan dugc diéu tri bang thudc trc ché midn dich, bao gdm ca
Mofencon-S (xem myc Cdnh bdo va thdn trong khi dimg thuéc).

R&i loan mau va hé bach huyét:

Giam bach cAu trung tinh, giam toan thé huyét cau,

Céc trwong hop bét san nguyén bao hong ciu don thudn (PRCA) da duge bio cao ¢ bénh nhén
dwoe diéu trj bang céc d&n xuit MPA (xem muc Céanh bdo va thin frong khi ding thube).

R&i loan hé mién dich:

Giam gamma-globulin huyét da duge bao cdo & bénh nhén sir dung phéi hgp Mofecon-S véi mjt
thube tre ché mién dich khac. Cling da c6 bio céo vé gidin phé quan khi két hop vé6i cic thude tre
ché mién dich khéc.

Céc trwong hop riéng biét ciia bach cau trung tinh c6 hingh thai bat thwong, bao gom ca bit thudng
Pelger-Huct miic phai d3 dugc ghi nhin & bénh nhan duoe didu tri bang din xudt MPA. Nhitng
thay do6i nay c6 thé goi y sy phat trién léch trai trong sy trudng thanh cta bach cdu trung tinh trong
cac nghién cilru vé& huyét hoc, didu nay co thé bi hiéu nham 12 diu hiéu nhiém khuan & nhitng bénh
nhan bi ¢tc ché mién dich chiing han nhw nhitng bgnh nhan st dung Mofecon-S.

R&i loan tiéu héa: _

Viém dai tring, viém da day do virus CMV, thiing rudt, loét da day, loét ta trang.

Phu nit mang thai, thoi ky sinh dé va & cii:

Cac trwdng hop say thai ty nhién da duge bao cdo & nhitng bénh nhén tiép xic voi mycophenolate
chui yéu trong ba thang déu (xem muc Sir dung thudc cho phu nit cé thai va cho con bil).

Di tit bAm sinh:

Di tat bam sinh da dugc béo cdo sathéu mii oe tré so sinh 14 con cua bénh nhan sir dung phéi hop

mycophenolate v6i céc thuoe (re ché midn dich khdc (xem muc Sir dung thuoe cho phy nit ¢6 thai
v cho con bit).

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Pi 6 cac béo cdo vé viée qua lidu ¢d chu ¥ hodic vé tinh v6i Mofecon-S, trong khi khong phai tat
ca cac bénh nhan déu bi cdc tac dung khong mong muén lién quan.

Trong céc trudng hop qua lidu ma ¢d céc téc dung khong mong mudn di duge bado céo, céc tic
dung khéng mong mudn nay roi vio nhdm dic tinh an toan da biét (chu yéu 1 loan céu tao mdu,
nhidm khudn huyét, v.v...) (xem muc Canh bdo va thgn trong khi dimng thuoc va muc Tde dung
khéng mong muén ciia thuéc).

Mic du thdm phan mau cé thé loai bo chit chuyén héa khong c6 hoat tinh MPAG, nhung cling
khong duge dy kién 12 loai bé mot lugng 6 ¥ nghia trén lam sang dbi voi MPA. Diéu ndy chu :,f{;,u

12 do kha nang lién két cao ciia MPA vGi protein huyét twong, 97%. Bing cach can thiép vao tuan
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hoan ruft - gan clia MPA, sir dung cac chét lién két véi acid mét nhu cholestyramine, c6 thé lam
giam sur ticp xuc¢ toan thén clia MPA.

PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém diéu ti: Thude tre ché mién dich.
Ma ATC: LO4AA06

— MPA la mdt chit Gic ché inosine monophosphate dehydrogenase manh, chon loc, khéng canh tranh

vt c6 kha niing phuc hdi, vi vy thude tre ché con dudmg de novo cia qua trinh téng hop guanosine
nucleotide ma khéng can thdm nhdp vao DNA. Do cic té bao lympho B va lympho T phu thude rat
nhidu vao sy ting sinh cta chiing qua con dudng de novo cua qua trinh tdng hop purine, trong khi
nhitng dong té bao khac ¢6 thé tan dyng nhig con dudng ti tao khac nhau. MPA ¢6 tic dung kim
té bao lympho manh hon so véi céic t& bao khéc.

PAC TINH DUGC DPONG HQC

H%p thu:

Sau khi udng, mycophenolate sodium duge hép thu tét. Phit hop theo thiét ké bao tan trong rudt,
thoi gian dat dinh (Tmax) ca MPA trong huyét twrong la khodng 1,5 dén 2 gid. Khoang 10% trong
tit ca céc h_%) so duge dong hoc da cho théy khoang thei gian T bi tri hoéin 1én tdi vai gio ma
khong c6 bat ky téc dong dyr kién nao dén nong do MPA 24 gid/ngay.

(3 bénh nhan ghép thin 6n dinh nho tac dung e ché mién dich cua ciclosporin, sy hip thu qua
dudng tiéu héa cliia MPA 1& 93% va kha dyng sinh hoe tuyét ddi 1a 72%. Duge ddng hoc cua
Mofecon-S ty I¢ thuéin véi liéu ding trong khoang lidu da nghién ¢t tir 180 dén 2160 mg.

So voi trang thai doi, sit dyng Mofencon-S v6i mot bita #n nhidu chét béo (55g chét béo, 1000
calo) khong c6 anh hudng dén sur tiép xic toan than cua MPA (AUC), do la thong s6 duge dong
hoc ¢6 lién quan nhit dén hiéu qua. Tuy nhién, nﬁ”mg do t6i da cia MPA (Cmax) gidam 33%. Hon
nita, Tiag VA Tmax trung binh bj tri hodn khoang 3-5 gid, diic biét & bénh nhan nédng thi Tmax > 15
gitr. Anh hudng cta thic dn trén Mofecon-S ¢6 thé dan dén mét sy hé"lp thu chdng chéo tir liéu nay
sang liéu khac. Tuy nhién, tac dong nay dwge xem la khong ¢o y nghia ldm sang.

Phén bb:

Thé tich phén bé MPA & trang thai dn dinh 1a 50L. Ca acid mycophenolic va dang acid
mycophenolic glucuronide. déu gan két cao voi protein huy¢t tuong (twong Umg 1a 97% va 82%).
Nong do MPA tur do co thé tang trong dieu kién cac vi tri gan ket Vi protein giam (tdng ure mau,
suy gan, giam albumin méu, sir dung dong thoi véi cée thude gin két cao véi protein huyet twong).
Diéu nay c6 thé lam bénh nhén c6 nguy co cao bi cdc tac dung khong mong mubdn lién quan dén
MPA.

Chuyén héa:

MPA dugc chuyén héa chi yéu boi glucuronyl transferase dé tao thanh ghicuronide phenolic ctia
MPA, acid glucuronide mycophenolic (MPAG). MPAG la chét chuyén héa chu yéu cia MPA va
khong ¢é hoat tinh sinh hoc. O bénh nhan ghép thén dn dinh nho ché mién dich cua cicloposrin,
khoang 28% lidu udng ctia Mofencon-S duge chuyén thanh MPAG do su chuyén hoa truée hé
tuan hoan. Thoi gian ban thai cia MPAG dai hon so véi MPA, khoang 16 gid va dd thanh thai cia
no 1a 0,45 I/h.

Thai tri:

Thoi gian bén thai ciia MPA la khoang 12 gio va @06 thanh thai 12 8,6 I/h. Méc dui chi ¢6 mdt luong
khéng dang ké MPA c¢6 mit trong trong nude tiéu (< 1%), phén 16n MPA duge thai trir trong nude
tidu dudi dang MPAG. MPAG tiét vao mét rdi dugc khir lign hop boi hé vi khudn dudng rudt.
MPA sinh ra do sy khit lién hop nay c6 thé duge tai hdp thu. Khoang 6-8 gio sau khi s dung
Mofecon-S, cé thé do duge néng dd MPA dat dinh lan thir 2, do 1a do su tai hﬁp thu cua MPA.
Pay la su thay déi 1én trong ving 15m xuéng ctia nong do MPA sin ¢6 clia cic ché phdm MPA, va
mire 16m xudng sau (Co > 10 pg/ml) di duge ghi nhin trong khoang 2% bénh nhan dugc didu tri
bing Mofecon-S. Tuy nhién, trong cac nghién ciru bit chéo, AUC & trang thai héing dinh (0-12h)
cho théy mtic tiép xtic toan than c6 do bién thién thdp hon tuong tng voi mire Crough.

Dwge djng hge & bénh nhén ghép thian duge e ché mién dich biing ciclosporin dang vi nhii
twong
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Thé hién trong bang 2 1a cac théng s6 duge dong hoc trung binh ciia MPA sau khi uong Mofecon-
S. Trong giai doan sém sau ghép, gia trj AUC va Cpax trung binh ciia MPA xép xy bing mdt nira
so voi tho gid tri do duge ¢ thoi diém 6 thang sau khi ghép.

Bang 2 Cie thing sb dwge ding hoe truug binh (SD) ciia MPA sau khi uong Mofecon-S &
bénh nhéin ghép than duge e ché mién dich biing ciclosporin dang vi nhil twong

Ngudi lon, ding dai ngay, Liéu Tmax® (gi0) | Cmax (ng/ml) AUCO0-12
da lidu, 720 mg x 2 lan/ngay (ng x gio/ml)
(nghién ciru ERLB 301) n=
48
14 ngay sau ghép 720 mg 2 13,9 (8,6) 29,1 (10,4)
3 thang sau ghép 720 mg 2 4,6 (13,2) 50,7 (17,3)
6 thang sau ghép 720 mg 2 3,0 (10,1) 55,7 (14,6)
Ngudi 1dn, ding dai ngay , Liu Tmax® (gi0) | Coax (ng/ml) AUC 0-12
da lidu, 720mg x 2 lan/ngay, (ng x gid/ml)
18 théang sau ghép (nghién 720 mg 1.5 18,9 (7.9) 57,4 (15,0)

( ciru ERLB 302) n =

| Tré em, liu don 250 mg/m? Liéu Taax* (gid) | Cumax (ng/ml) AUC 0-12
(nghién ciru ERL 0106) (ng x git/ml)
n=16 720 mg 2,5 31,9(18,2) 74,5 (28,3)
* (3id tri trung binh
Suy thin

Duge déng hoc clia MPA dudng nhu khong thay dbi trong pham vi chirc niing thén tir binh thudng
dén khong co. Nguqc lai, tiép xiic MPAG tang khi chirc néing than giam; sy tiép xtic MPAG cao
hon khodng 8 [An khi vo niéu. Do thanh thii cta ca MPA ciing nhue MPAG khong bj anh huong
boi tham _phan mau. Nong do MPA tur do cling ¢6 thé tang c6 y nghia khi suy than. D6 c6 thé 1a do
sur gan két cia MPA véi protein hu}fet twong giam khi néng dd ure trong mau ting cao.

Péi twgng suy gan

O nhitng ngudi tinh nguyén bi xo gan do nghién ruou, qua trinh glucuronid héa MPA & gan khong
bi anh hwéng béi bénh nhu mé gan. Céc anh hudng cua bénh gan dén ~qua trinh nay co thé phu
thude vao tirg bénh cu thé. Tuy nhién, bénh gan véi tbn thuong chi yéu & méat, nhu xo gan mét
nguyén phat, c6 thé biéu hién mét tac ddng khac.

Tré em v tré vi thanh nién

Céc tai lidu sin co vé viée sir dung Mofecon-S & tré em va tré v; thanh nién con han ché. Trong
bang 2 & trén ¢é bidu thi gid tri trung binh (SD) cta céc thong sd duge dong hoc ctiia MPA dbi véi
bénh nhi (tir 6-16 tudi) ghep thdn 6n dinh duogc Uc ché mién dich bing cicloporin. AUC trung binh
ctia MPA & lidu 450 mg/m? 1a twong tr véi gia tri do duge ¢ ngum 16n ding lidu 720 mg acid
mycophenolic. P9 thanh thai trung binh ctia MPA Ia khoang 6,7 I/h/m?,

Gidi tinh
Khéng c6 su khac biét ¢6 ¥ nghia vé mat ldm sang lién quan dén gidi tinh trén dugce dong hoc clia
Mofencon-S.

Ngwoi cao tubi
Duoc dong hoc & nguoi cao tudi chwa duge nghién ciru chinh thure. Tiép xiic cia MPA khong thay

d6i dén mirc c6 v nghia lam sang theo d9 tudi.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

H¢ tao médu va h¢ lympho 14 céc co quan dich bi anh hudng chu yeu trong nghién ctru dc tinh cua
lidu lap lai mycophenolate sodium tien hanh tlen chudt cdng va chudt nhit, Thleu mau tai tao,
thiu mau bat san dugc xéac dinh 1a doc tinh lidu giéi han ¢ cac loai gam nhim tlep xuc v6i MPA.
Pénh gia vé tuy d6 cho thay sy giam 1 rét cla cac té bao hong cdu (nguyén hong cau da sic va
nguyén hong ciu c6 nhan két dic) va lach to phu thude lidu va ting tao mau ngodi tly Xuong.

11




https://trungtamthuoc.com/

Nhiing tac dong ndy xay ra & muc dg tiép xic toan than tuomg dwong hoic thé.p hon mire tiép xte
1am sang ¢ lieu khuyén céo 1,44g/ngay Mofecon-S & bénh nhén ghep thén,

Anh huéng dén h¢ tiéu héa duge quan sit tha}' & ché ¢6 mire tiép xic toan than twong duong hogic
thap hom mire tiép xtic 14m sing & liéu khuyén céo,

Ho so ddc tinh phi lam sang cua acid mycophelollc (dang mudi natri) dudng nhw phit hop v6i cée
tac dung khong mong muon quan sét dugc trong cac thir nghiém lam sang, diéu ndy cung cap dir
lidu an toan pht hgp hon véi quan thé bénh nhin (xem muc Tdc dyng khdng mong muon cia
thudc).

Ba thir nghi¢m dinh lugng dde tinh gen (dinh lugng in vitro u lympho chudt, dinh lugng vi nhén
trong te bao chuft hamter V79 Trung Qum, va dinh lugng vi nhin trong tuy xuong cua chudt) da
cho thay kha n’mg gdy ra quang sai nhiém sfic thé ciia acid mycophenolic. Céc anh hudng nay co
thé lién quan dén phuong thite hoat dong ctia duge lyc hoc, nghta 1 trc che sur tong hop nucleotid
trong céc té bao nhay cam. Cac xét nghiém in vitro khic dé xac dinh dot bién gen di khéng chimg
minh hoat djng doc tinh gen.

Acid mycophenolic (dang mudi natri) khéng ¢6 xu huémg tao u & chudt cong va chudt nhét, Lidu
cao nhiét duge thir nghiém trong céc nghién ciru gay ung thir & dong vét cho thay mirc tiép xtc
toan than (AUC va Ciax) téng gap khoang 0,6-5 lan so véi mirc quan sat duge & bénh nhan ghép
than ding lidu khuyen cdo lam sang 1,44 g/ngay.

Acid mycophenohc (dang mudi natri) khéng gy anh hudng dén kha niing sinh san cia chudt céng
due va cai & mic lidqu gay dde tinh gen va ddc tinh phoi dd duge quan sat.

Trong mét nghlen clru quai thai hoe dwogc thyre hién véi acid mycophenolic (dang mudi natri) &
chugt cong, 0 lidu thép hon 1 mg/kg, di tit & chudt con di duge quan st thay bao g6m ca 1at
khong nhan ¢du, nfio ngoai hdp 50, thodt vi ron. Sy tiép xic toan thin & mirc ligu nay chi bang 0,05
ldn mire tidp xtic lam sing voi lidu Mofecon-S 1,44 g/ngay (xem myc Sir dung thide cho phu nit
cd thai va cho con bit).
Trong mat nghién ciru sir phat trién tr woe va sau khi sinh ¢ chudt cdng, mycophenplic acid (dudi
dang mudi natri) dd gdy cham phat trién (phan xa dong tir bit thudmg & chudt cai va tach bao quy
dau & chudt due) tai liéu cao nhét 3 mg/kg.
Acid mycophenolic (duéi dang mudi natri) cho thiy tiém niing quang ddc trong nghién ctru in =
vifro dinh lugng quang doc NRU 3T3.

QUY CACH PONG GOI
Hop chia 6 vi x 10 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan & nhiét do dudi 30°C, tranh anh sdng va dm.

HAN DUNG
24 thang ké tir ngdy san XUét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chuan USP.

TEN, PIA CHI CUA €O SO SAN XUAT THUOC

CONCORD BIOTECH LIMITED i
Dia chi: 297-298/2P, Valthera, Tal.- Dholka, Dist. - Ahmedabad - 382 225, Gujarat State, An DJ.

12



