4 LlL 4L y) L
PSS uurigaltirmuoe. CUTTH

Rx: Thudc nay chi diing theo don thuéc

MUNORA

Ciclosporin 100 mg/ml
DExa tam tay tréem
Doc kj hudng ddn st dung trudc khi ding
THUGCHOC
Thanh phan
Mai ml chita:
Thanh phdn hoat chdt: GKloSPOTIN.....cc.vercsevrrcsevrecsnncenes 100 Mg

Thanh phdn td dugc: all-rac-a-tocopherol (E-307), ethanol, propylen glycol, polyoxyl 40 hydrogenated castor oil, corn
oil-mono—di-triglycerid.

Dang bao ché: Dung dich uéng.

M ta: Dung dich trong sudt.

Chi dinh

Cac chi dinh khac ngoai cdy ghép cd quan

Viém mang bé dao néi sinh

Diéu trj cac tinh trang viém mang bd dao trung gian va viém mang bé dao sau tién trién de doa tinh mang & cdc bénh nhan
da that bai diéu tr véi cac phac d6 thong thudng hodc do téc dung phu clia thudc.

Diéu trj viém mang bo dao Behget c6 kem theo tinh trang viém téi dién lién quan dén vong mac & cc bénh nhan khong 6
bi€u hién trén than kinh.

Hoi chiing thdn hu

Dung dé lam giam mitc do nghiém trong cda bénh hodc duy tri bénh 6n dinh do cac thudc khéc gay ra, bao gém ca do cac
steroid va céc triéu chiing do ngting steroid trong cac bénh: hi ching than hu phu thudc steroid va khéng steroid, chd yéu
do cdcbénh cu than nguyén phat nhu tén thuong than téi thiéu, tén thuang xo héa ciu than hodc viém mang loc cdu than
Viém khép dang thap

Diéu tri cdc truéng hgp viém khdp dang thap nghiém trong, viém khdp dang thap thé hoat dong.

Bénh vdy nén

Diéu tri cac trudng hop vdy nén nghiém trong ma céc phdc d6 thong thudng khong 6 hiéu qua hogc khang thich hop.
Viém da co dia

Diéu tri cdc trutng hgp viém da co dia nghiém trong can phéi diéu tri toan than.

Cac chi dinh lién quan dén cdy ghép o quan

(dy ghép cdc tang rin

Dy phong tinh trang théi ghép sau khi cdy ghép céc tang ran.

Diéu tri tinh trang thai ghép t€ bao & cac bénh nhén da dugc dung céc thudc tc ché mién dich khac.

Ghép tiy xuong

Dy phong tinh trang thai ghép sau khi ghép tly xuong va ghép té bao goc.

Dy phong hodc diéu trj bénh t€ bao ghép chdng lai vét ch (graft-versus-host disease (GVHD)).

Liéu diing va cach dung

Ngay udng 2 In, khoang cach giifa cdc 1an udng phéi déu nhau.

Khuyén cdo udng thudc theo lich trinh vao céc thoi diém gidng nhau giiia cc ngay va udng trong bia an.

Cac chi dinh khac ngoai cdy ghép cd quan

Trudc khi bat dau diéu tri bang cidlosporin dudng udng véi céc chi dinh khac ngoai cdy ghép ca quan, nén tudn thi mot so
quy tac sau day:

- Kiém tra chiic nang than it nhét 2 Idn, xdc dinh mdc loc cdu than udc tinh (eGFR) béng cong thiic thich hgp véi tiing d6i
tugng nguai I6n va tré em. Do ciclosporin ¢6 thé lam suy gidm chiic nang than, can danh gia chic nang than thudng xuyén.
Néu eGFR giam nhiéu hon 25% so vdi gid tri nén & nhiéu hon 11an kiém tra, nén gidm liéu ciclosporin tir 25-50%.

Néu eGFR gidm vugt qua 35% so vdi gid tri nén, nén can nhac gidm liéu nhiéu hon.

Cac khuyén cdo nay van dugc ap dung néu cac chi s6 cia bénh nhan nam trong khong binh thudng. Néu gid trj eGFR clia
bénh nhan khdng cdi thién trong vong 1 théng sau khi da giam liéu, nén ngimg diéu tri (xem muc Canh bdo va than trong
khi dung thudc).

- Cdn kiém sodt huyét p cda bénh nhan thudng xuyén.

- Xéc dinh gid trj bilirubin va céc thong s6 xac dinh chic nang gan cta bénh nhan trudc khi bt dau diéu tri va gidm sét chdt
ché trong sudt qué trinh diéu tri. Xac dinh lipid mau, kali mau, magnesi méu va acid uric mdu trudc khi bat dau diéu tri va
dinh ky trong khi diéu tri.

- Thuding xuyén theo ddi ndng do ciclosporin trong méu ¢6 thé phi hgp véi cac chi dinh khéc ngoai cdy ghép co quan, vi
du khi ciclosporin dugc ké don ciing véi céc thudc co thé anh huéng dén dugc dong hoc clia ciclosporin, hodc trong truging
hop xudt hién dap ting 1am sang khong binh thutng (vi du hiéu qua kém hodc khong dung nap thudc nhu ri loan chic
nang than).

- Trir truding hgp bénh nhan b viém mang bé dao ndi sinh de doa tinh mang va héi chiing than hu & tré em, tdng liéu hang
ngay khdng duoc vugt qua 5 mg/kg.

Vigc diéu trj duy tri & mdc liéu thap nhét c6 hiéu qua va dung nap dugc can xac dinh tly timg cé thé.

Viém mang bé ddo néi sinh

Liéu khdi dau duding udng la 5 mg/kg/ngay, chia 2 lan/ngay cho dén khi tinh trang viém va thi luc cai thién.

Trong cac trudng hop khong dat hiéu qua, c6 thé téng 1n mic liéu 7mg/kg/ngay trong thdi gian ngan.

Trong diéu tri duy tri, gidm dan liéu t6i muc liéu thép nhét ¢6 téc dung. Trong giai doan thuyén gidm, khong nén ding qua
5mg/kg/ngay.

Héi chirng than hu

Truong hgp chtic nang than binh thung (trir protein niéu)

- Nguti [dn: 5 mg/kg/ngay, chia 2 lan

-Tré em: 6 mg/kg/ngay, chia 2 lan

- Bénh nhén suy giam chtic nang than: liéu dung khong qué 2,5 mg/kg/ngay

Phdi hgp cing corticosteroid dudng udng véi liéu thap néu hiéu qua dat dugc khong dat yéu cau, dac biét trén cac bénh
nhan khang tri steroid.

Thai gian cdi thién ¢6 thé dao ddng tir 3-6 thang. Néu khdng c6 cdi thién, nén nging diéu tri.

Can hiéu chinh liéu tuy theo hiéu qué (protein niéu) va an toan trén bénh nhan, nhung khong duoc vuot qua 5 mg/kg/ngay
véi ngudi I va 6 mg/kg/ngay véi tré em.

Trong diéu tri duy tri, gidm dén liéu téi mic liéu thap nhat c6 tac dung.

Viém khép dang thap

Trong 6 tuan dau diéu tri, liéu khdi dau la 3mg/kg/ngay, dung dutng udng, chia lam 2 lan.

Néu chua dat dugc hiéu qua, tang liéu dan cho dén ngudng dung nap nhung khong qua Smg/kg.

Dé dat dugc hiéu qud, can diéu tri tir 12 tudn tré lén.

Trong diéu tri duy tri, gidm dén liéu tdi mc liéu thap nhat c6 tac dung.

(6 thé phdi hp ciclosporin vdi liéu thép corticosteroid va/hodc cac thudc chdng viém khong steroid (NSAIDs).

(6 thé phai hap ciclosporin vdi liéu thap methotrexat (dung hang tuan) & nhitng bénh nhan khang dép ting déy dd véi
phéc d6 methotrexat don ddc, vdi mdc liéu ciclosporin la 2,5 mg/kg chia lam 2 1an/ngay lic khdi dau, sau d6 tang liéu tiy
theo miic dung nap.

Bénh vdy nén

Liéu khdi dau khuyén cdo 2,5 mg/kg/ngay, ding dung udng, chia lam 2 1an.

Néu chua dat hiéu qu sau 1 théng, 6 thé ting liéu tirtir nhung khong qua 5 mg/kg/ngay.

Ngimg diéu tri & cic bénh nhan da dung trong 6 tudn véi mic liéu 5 mg/kg/ngay nhung khong hiéu qua.

Trong diéu tri duy tri, gidm dan liéu téi mdc liéu thdp nhat ¢ téc dung va khdng dugc vugt qué 5 mg/kg/ngay.

Viém da co dia

Liéu khdi dau khuyén cdo la 2,5-5 mg/kg/ngay, chia lam 2 1an.

Néu chua dat hiéu qua sau khi dung 2 tuan, c6 thé téing liéu nhung khng qua 5 mg/kg/ngay

Cac trudng hgp ndng, 6 thé bat dau ngay véi liéu Smg/kg/ngay

Sau khi dat dugc dép ting can thiét, gidm liéu dan dan va c6 thé ngling sit dung.

Cac chi dinh lién quan dén cdy ghép co quan

(dy ghép cdc tang rin

Dung thudc trong vong 12 gid trudc khi phau thudt vi muc liéu 10 — 15 mg/kg, chia lam 2 lan/ngay.

Duy tri micliéu nay trong 1 - 2 tuan dau sau khi phau thugt. Sau d6, gidm dan mdc liéu da vao nong dd thudc trong méu
cho dén khi dat muc liéu duy tri theo khuyén cdo 1a 2 — 6 mg/kg, chia lam 2 lan/ngay.

Khi stt dung két hgp véi céc thudc e ché mién dich khac (vi du cdc corticosteroid), c6 thé sit dung liéu thap hon (vi dy:3 -6
mg/kg, chia lam 2 lan/ngay tai thoi diém bét dau diéu tri).

Ghép tiy xuang

Nén bét dau dung thudc 1 ngay trudc khi phau thudt vdi dang truyén tinh mach

Liéu khdi dau duting tinh mach 1a 3 — 5 mg/kg/ngay, duy tri trong 2 tudn sau khi ghép tdy xuong.

Sau 6, chuyén sang dung dutng udng véi liéu hang ngay 1a 12,5 mg/kg, chia lam 2 1dn/ngay.

Nén duy tri diéu tri trong it nhat I 3 thang, thuting 13 6 thang, sau dd, gidm dan liéu cho dén miic bang 0 trong vong 1
nam sau phau thuat.

Néu khdi dau diéu tri bang duong udng, liéu khuyén cdo hang ngay la 12,5 — 15 mg/kg, chia lam 2 lan/ngay, bt dau vao
ngay sau khi ghép iy xuong.

(6 thé sit dung miic liéu cao hon néu bénh nhan ¢ vén dé vé tiéu hoa do ¢6 thé gay gidm hép thu thudc.

( mot s6 bénh nhan, 6 thé xuét hién tinh trang t& bao ghép chding lai vat chii sau khi ngimg diéu tri ciclosporin, nhung
thudng dap tng néu dung lai phac dé. Trong cac trudng hop nay, liéu nap khdi déu dutng udng la 10 — 12,5 mg/kg, sau do
st dung miic liéu hang ngay theo khuyén cdo nhu trudc do. Vigi nhiing truang hgp xudt hién tinh trang té bao ghép chong lai
vat chi mic d6 nhe, man tinh, nén dung liéu thép hon.

Cac ddi tugng dacbiét

Bénh nhan suy than

Tét & cdc chi dinh

Ciclosporin thdi trir khdng déng k€ qua than va dugc dong hoc clia thudc khong bi &nh huéing nhiéu bdi chiic nang than. Tuy
nhién, do nguy co géy doc tinh trén than, cn gidm sat chiic nang than cta bénh nhan.

Cac chi dinh khac ngoai cdy ghép o quan

Trit truong hop hdi chiing than hu, cac bénh nhan suy than khong nén dung ciclosporin. Néu cd chi dinh, liéu khéi dau khong
duoc qua 2,5 mg/kg/ngay.

Bénh nhan suy gan

Ciclosporin chuyén héa chii yéu qua gan. § cac bénh nhan suy gan, liéu ciclosporin c6 thé tang gap 2-3 lan. (6 thé giam
liu & cdc bénh nhan suy gan nang dé duy tri néng do thudc trong mau trong pham vi khuyén cdo va nén theo déi nong do
ciclosporin trong mau tdi khi dat trang thai 6n dinh.

Tréem

D4 ¢6 cac nghién citu 1am sang trén tré em tir 1 tudi tré 1én. Trong mot s& nghién citu, tré em dung va dung nap & mic liéu
ciclosporin (tinh theo kg cdn nang) cao hon so véi nguoi l6n.

Khong khuyén cdo st dung san phdm trén tré em vi céc chi dinh khac ngoai cdy ghép co quan, trif trudng hgp hdi chiing
than hu.

Ngui cao tudi (tir 65 tudi tré lén)

Kinh nghiém st dung ciclosporin trén ngu®i cao tudi con han ché.

Trong cac thit nghiém lam sang vé st dung ciclosporin trong diéu tri viém khép dang thap, cac bénh nhan tir 65 tudi tr 1én
¢6 nhiéu nguy o hon tién trién ting huyét p tam thu, tang creatinin huyét thanh > 50% sau 3-4 théng diéu tri. Do vay,
¢én than trong khi lya chon liéu cho bénh nhan cao tudi, thudng bét dau & muc liéu can dudi cla khodng liéu cho phép.
Cdch diing

Dung dutng udng.

Nén pha loang thudc trudc khi dung, thudng 1a véi nudc cam hodc nudc téo. C6 thé pha lodng bang nudc ngot tly theo s&
thich, trdnh pha loang véi nudc budi chum dé phong xudt hién tuong tac thudc.

Nén khudy déu dung dich trudc khi udng. Vi xi lanh dung kém khi uéng, khong nén dé xilanh tiép xuc tryc tiép véi dung dich
pha loang. Néu can lam sach chi lau kho bang khan, khong can rifa.

Chéng chi dinh

Qud man vdi bt cit thanh phan nao cla thudc.

Dung phai hgp véi céc san pham chia Hypericum perforatum (St John's Wort).

Dung phdi hop véi cac thudc a co cht ctia P-glycoprotein hodc protein van chuyén anion hitu co (OATP) va cac thudc lam
tang ndng do thudc trong méu gay ra cac bién cd nghiém trong va/hoac de doa tinh mang, vi du bosentan, dabigatran
etexilat va aliskiren.

Canh bao va than trong khi diing thuéc

Gidm sdt Idm sang

Chi 6 céc bcsi cd kinh nghiém st dung thudc diéu tri tc ché mién dich va cd diéu kién theo doi, tham kham lam sang toan
dién, do huyét dp va lam xét nghiém day di mdi dugc ké thudc. Cac bénh nhan ghép co quan can dugc quan Iy tai cic trung
tam ¢6 day du phuong tién hé trg.

Ulympho va cdc u dc tinh khdc

Giéng nhu céc thudc e ché mién dich khac, ciclosporin lam tang nguy co'tién trién u lympho va céc u dc tinh khdc, dac biét
trén da. Nguy co gia tang c6 lién quan ti muic do va thai gian diéu tri hon 13 loai thudc dugc st dung. Mgt phac do diéu tri
€6 chida nhiéu thudc (ic ché mién dich (bao gém ciclosporin) nén dugc ding than trong do ¢6 thé dan tdi réi loan tang sinh
md bach huyét va cac khdi u ran, da co mot sé trudng hgp i vong dugc bao co. Dé phong nguy co tiém an bénh ung thu da,
d3cbiét cacbénh nhan diéu tri bénh vdy nén hodc viém da dj ting, nén canh bdo bénh nhén tranh tiép xiic qud nhiéu véi anh
séng mat trdi khi khong dung cac bién phap bao vé da va khong nén diu tri bang chiéu xa tia cuc tim hodc liéu phap PUVA.
Nhiém khudn

Giting cac thudc ttc ché mién dich khdc, ciclosporin 1am tién trién nguy co nhiém khudn, ndm, ky sinh tring, virus, thuong la
do cdcmam bénh ca hoi. Sy kich hoat cac polyomavirus thé tiém tang c6 thé dan tdi nguy co nhiém polyomavirus kém theo
bénh than. Cac tinh trang nay thuding c6 lién quan tdi lugng thudc tc ché mién dich 16n trong co thé va can xem xét chan
dodn phan biét ddi véi cac bénh nhén stt dung thudc dc ché mién dich c6 kém theo suy gidm chiic nang than hodc cac triéu
chitng than kinh. Cac trutng hop nghiém trong va/hodc i vong dé dugc béo cdo. Can cd cac chién lugc diéu tri hiéu qué, dac
biét ddi véi cac bénh nhén sit dung thudc G ché mién dich dai han.

Dictinh trén thin

Cac bién chiing thudng xuyén va nghiém trong tiém &n la tang creatinin va ure huyét thanh co thé xdy ra khi st dung ciclo-
sporin. Céc thay d6i nay phu thudc vao liéu va c6 thé héi phuc, thudng dap ting khi gidm liéu. Trong su6t qua trinh diéu trj dai
han, mot s6 bénh nhan co thé tién trién thay déi vé cdu triic than (xo hda mé k&). 0 cac bénh nhan ghép than, cin phi chan
dodn phan biét cac thay ddi nay do su thai ghép than. Can tién hanh gidm sat chic ndng than thuang xuyén.

Dictinh trén gan

Ciclosporin ¢6 thé gay ra tang bilirubin huyét thanh va enzym gan ¢6 héi phuc va phu thudc vao liéu. Da cd cac bdo cdo tu
nguyén vé doc tinh trén gan va tén thuong gan bao gom 'mat, vang da, viém gan, suy gan trén bénh nhan st dung ciclospo-
rin. Trong hdu hét cac béo cdo, cac bénh nhan cd nhiéu bénh mac kem va cd nhiéu y&u td gay nhiéu nhu cc bién chiing nhiém
khudn va cc thudc dung kém ¢ ddc tinh trén gan. Trong mét s6 trudng hap, chi yéu Ia céc bénh nhan ghép tang, da dugc
bdo cdo ¢6 xudt hién i vong. Can giam st chiic ndng gan va trong truting hop cd két qua bat thudng, cd thé phdi gidm liéu.
Ngudi cao tudi (ti 65 tuéi tré Ién)

Can theo ddi chtic nang than & bénh nhén cao tudi.

Theo déi ndng dd ciclosporin trong mdu

Khi stt dung ciclosporin trén bénh nhan ghép co quan, can phai giam sat thung xuyén nong do ciclosporin trong mau. Tai
thai diém bt ddu giam sat trén bénh nhan ghép gan, 6 thé stt dung khang thé don dong khong dac hiéu dé dam bao liéu
dung cta thudc dat dugc tac dung tic ché mién dich day da.

Trén cac bénh nhan khdng ghép co quan, giam sat thutng xuyén ndng do ciclosporin trong mau ciing dugc khuyén céo khi
ké don ciclosporin ciing véi céc thudc co thé anh huéing téi dugc ddng hoc cla ciclosporin hodc trong trudng hgp xuat hién
dap (ing khong binh thuang trén lam sang (gidm hiéu qua hodc tang khong dung nap thudc nhu réi loan chic ndng than).
Ting huyét dp

(an giam sat huyét ap cta bénh nhan trong khi diéu tri. Néu xudt hién tang huyét p, can diéu tri bang cac thudc ha ap thich
hop va nén diing cac thudc khdng anh huéng téi dugc dong hoc cdia ciclosporin (vi du isradipin).

Tang lipid mdu

Do ciclosporin ¢6 thé gay ra ting nhe néng dé lipid méu c6 héi phuc, cn xac dinh gid tri lipid méu cda bénh nhan trudc khi
diéu tri va sau 1 thang dau diéu tri. Trong trutng hop tang lipid mau, can kiém sodt ch€ do &n va gidm liéu néu can thiét.
Tang kali mdu

Ciclosporin lam téng kali mau, ddc biét trén cac bénh nhan r6i loan chiic ndng than. Cn can nhac khi ké don ciclosporin cling
véi cac thudc giit kali (vi du cdc thudc lgi tiéu giir kali, cac thudc dc ché enzym chuyén, cac thudc e ché enzym angiotensin Il)
hodc cac thudc chia kali ciing nhu ché& dd &n giau kali. Can kiém soat ndng do kali mau trong cac trudng hop trén.

Gidm magnesi mdu

Ciclosporin lam tdng d9 thanh thdi cla magnesi, diéu nay co thé dan téi gidm magnesi mau, dac biét trong lic tién hanh
phau thugt ghép ca quan. Do vay, can theo déi nong d magnesi méau trong lic tién hanh phau thuat, déc biét la theo ddi cac
du hiéu/triéu chiing trén thén kinh. Néu cén thiét, ¢6 thé sit dung céc ché phdm b6 sung magnesi.

Tdng uric mdu

(Cén than trong trén cc bénh nhén bj tang uric mau.

Vécxin song

Qué trinh diéu tri ciclosporin ¢ thé lam gidm hiéu qua cdia véc xin. Nén trénh diing cac véc xin séng trong giai doan nay.
Canh bdo vé cdc td dugc trong thanh phdn céng thirc

- Polyoxyl 40 hydrogenated castor oil: (6 thé gay dau da day va tiéu chdy.

- Ethanol: (6 thé c6 hai cho ngu®i nghién rugu va nén than trong khi st dung trén phu nit ¢6 thai hodc cho con bd, bénh nhan
méc bénh gan hodc dong kinh, hodc néu bénh nhan la tré em

Than trong trén cdc chi dinh khdc ngoai cdy ghép co quan

Cac bénh nhan suy gidm chiic ndng than (trlr cdc bénh nhan suy than muc do vira phéi), tang huyét ap khong kiém sot,
nhiém khudn khong kiém soat hodc bat ky trudng hop nhiém u dc tinh nao khdng nén stt dung ciclosporin. Trudc khi bat dau
diéu tri, can xac dinh chiic ndng than cta bénh nhén it nhat 2 1an théng qua chi s6 eGFR va danh gid chiic nang thén thuong
xuyén khi hiéu chinh liéu thudc.

Thén trong trén chi dinh viém mang bé ddo ni sinh

(Cén than trong trén cc bénh nhan méc hdi chiing Behcet trén than kinh. Can theo ddi tinh trang than kinh cGa bénh nhéan.
Di liéu vé st dung ciclosporin trén tré em bj viém mang bo dao ndi sinh con han ché.

Thdn trong trén chi dinh héi chiing than hu

Cac bénh nhan ¢d chifc nang than bét thuong tai ldc bét dau diéu tri nén dung liu khdi dau & muc 2,5 mg.kg/ngay va can
dugc gidm sat chét ché.

( mot s6 benh nhn, co thé khé phat hién ra r6i loan chiic néng than do ciclosporin gy ra do cac thay i vé chiic nang than
¢6 lién quan tdi hoi chiing than hu. Diéu ny Ii giai tai sao trong mot s ca hiém gap xudt hién thay d6i ciu tric than do st
dung ciclosporin ma khdng quan sat thdy tang creatinin huyét thanh. Can nhac thuc hién sinh thiét than déi véi cac bénh
nhan thay ddi vé than phu thudc vao steroid & céc trudng hop da diéu tri dugc hon 1 nam.

Trén cac bénh nhan dang dugc diéu tri hdi chiing than hu bang céc thudc tic ché mién dich (bao gom ciclosporin), trudng hop
u actinh (bao gom ca u lympho Hodgkin) da dugc bo céo.

Thén trong trén chi dinh viém khép dang thip

Sau 6 thang diéu tri, cn dénh gié lai chic ndng than mdi 4-8 tudn phu thudc vao muc d 6n dinh cda bénh, cac thudc ding
kem va céc bénh mdc kem. Can tién hanh kiém tra thuong xuyén khi tang liéu ciclosporin hodc trong céc trung hgp diéu
tri két hop véi mot thudc NSAID. €6 thé ngiing thudc néu khong thé kiém soét tang huyét ap bang céc phac do thich hgp.
Khi diéu tri dai han bang cac thudc tic ché mién dich, can quan tam dén nguy co 16i loan tang sinh md bach huyét. Can than
trong néu stt dung phdi hop véi methotrexat do hiép dong doc tinh trén than.

Thén trong trén chi dinh vy nén

Ngimg dung ciclosporin néu khdng thé kiém soat tang huyét ap béng cdc phac dé thich hp.

Chi nén diéu tri trén nguoi cao tudi trong trudng hop diéu trj vy nén va cin theo dai chiic néng than.

Dit liéu st dung ciclosporin trén tré em bj vy nén con han ché.

Trén bénh nhan bi vdy nén stt dung ciclosporin, da c6 béo cdo vé céc truding hop tién tién u dc tinh (dac biét trén da). Cac tn
thuong da thudng khang phé bién trong bénh véy nén, nhung can xéc dinh lai cdc trudng hgp u dc tinh hodc tién trién u dc
tinh trudc khi bat du diéu tri va nén diéu tri ton thuong da trudc.

Trén mot s bénh nhan bj vy nén diéu tri ciclosporin, da c6 mot s6 trung hgp xudt hién réi loan téng sinh mé bach huyét.
Tinh trang bénh dap ting khi diing thugc tam thoi.

Cécbénh nhan dung ciclosporin khong nén diéu tri chiéu tia cuc tim hoac xa tri PUVA.

Than trong trén chi dinh viém da co dia

Ngimg dung ciclosporin néu khang thé ki€m soat tang huyét ap béng cac phac dé thich hop.

Kinh nghiém st dung ciclosporin trén tré em bj viém da co dia con han ché.

Vi cac bénh nhan cao tudi, chi nén diéu tri néu 6 viém da co dia va nén giam sét chic nang than chdt ché.

Bénh ung thu hach lanh tinh thutng ¢6 lién quan dén cdc vét bam trong viém da di ting va thudng tu bién mét hodc cdi
thién dan theo tinh trang bénh.

Khi diéu tri bénh hach lympho bang ciclosporin, nén theo doi bénh nhan thutng xuyén.

Bénh hach lympho ¢4 thé dai déng du bénh ¢6 cdi thién. Do @9 nén kiém tra bang sinh thiét nhu 1a mét bién phép phong
nguta dé dam bdo khdng ton tai t€ bao u lympho.

Nén diéu tri d(t diém nhiém Herpes trudc khi diéu tri ciclosporin, nhung khang can thiét phai ngiing diéu tri trir trung
hgp nhiém Herpes nang.

Nhiém triing da véi Staphylococcus aureus khong phai la mt chong chi dinh tuyét ddi cho liéu phép ciclosporin, nhung nén
kiém soat bénh béng thudc khang sinh thich hgp. Nén tranh dung erythromycin dudng udng do c6 thé lam ting néng do
ciclosporin trong mau. Néu khong cd lua chon thay thé, nén theo dai chat ché ndng do ciclosporin trong mau, chiic néng
thanva cac tac dung phu ctia ciclosporin.

Céc bénh nhén dung ciclosporin khang nén diéu tri chiéu tia cuc tim hogc xa tri PUVA.

Thdn trong trén tré em khdng ghép co quan

Trirtrudng hop diéu tri hoi ching than hu, chua c6 dd kinh nghiém st dung ciclosporin & tré em dudi 16 tudi véi céc chi dinh
khéc khéc ngoai ghép co quan.

St dung thudc cho phu nit c6 thai va cho con bi

Phu nit cd thai

Cacnghién cdu trén dong vat da cho thdy doc tinh trén sinh san & chudt va tho.

Kinh nghiém st dung ciclosporin trén phu ni 6 thai con han ché. Phu nii ¢6 thai stt dung thudc tc ché mién dich sau khi cdy
ghép, bao gém ciclosporin va cac phac o chia ciclosporin cd nguy ca sinh non (dudi 37 tuan thai).

(6 mot s6 dit liéu vé nhitng tré phoi nhiém véi ciclosporin trong ti cung me va dugc theo dai téi liic 7 tudi. Chiic nang than
va huyét dp cta cdc tré nay déu binh thung. Tuy nhién, chua cd i cc nghién ctu dugc kiém sodt tét trén phu nit ¢d thai.
Do d6, khong nén sit dung san phdm trén phu ni ¢6 thai trir khi lgi ich trén me vugt trdi so véi nguy co trén thai nhi. Cn xem
X6t vé ham lugng con chia trong san phdm khi st dung trén phy ni ¢ thai.

Phu nit cho con bu

Ciclosporin di qua sita me. Cn xem xét vé ham lugng con chifa trong san pham khi st dung trén phu nit cho con bu. Ngudi
me trong giai doan diéu trj khdng nén cho con bi do ¢6 thé gdy ra céc phan ting phu nghiém trong cho tré. Cn can nhdc ¢6
nén ngiing stt dung thudc hodc ngiing cho con bi khi xem xét vé tdm quan trong cta thudc ddi véi me.

Anh huéng ciia thudc Ién kh ning li xe, vin hanh may moc

Chua ¢6 bang ching vé anh hudng cda thudc Ién kh nng ldi xe, van hanh méy mac.

Tuang tac, tuong ky cia thudc

Tuong tdc thuéc-thuéc

Trong s6 nhiéu loai thudc dugc bdo cdo ¢6 tuang tac vdi ciclosporin, nhiing thudc tuong tac dugc chiing minh day di va &
y nghia lam sang duoc liét ke dudi day.

(6 nhiéu thudc lam tang hoac gidm nong do ciclosporin trong huyét tuong hodc ndng do ciclosporin trong méu béng cach tic
ché hodc cdm (ing cc enzym tham gia vao qud chuyén héa cta ciclosporin, ddc biét 1a CYP3A4.
Ciclosporin ciing la mt chat tic ché CYP3A4, bom tdng thudc P-glycoprotein va céc protein van chuyén anion hitu co (OATP)
va 6 thé lam ting néng d9 cda thudc dung ddng thdi trong huyét tuong la o chét ciia enzym va/hodc chat van chuyén nay.
Céc thudc lam gidm hodc téng sinh kha dung cta ciclosporin: 0 bénh nhan céy ghép dugc do ndng d ciclosporin thuting
xuyén, va néu can thiét, can phai diéu chinh liéu ciclosporin, ddc biét trong suét qué trinh dung thudc hodc ngimg thudc
diing kem. G nhiing bénh nhan khong cdy ghép, méi quan hé giia nong @ thudc trong méu mau va hiéu qua lam sang chua
duc thiét Iap. Néu dung dong thoi cac thudc lam tang ndng do ciclosporin, can danh gid thuong xuyén chiic néng than va
theo ddi céc téc dung phy cda ciclosporin c6 thé thich hgp han so véi do ndng d thudc trong méu.
Cac thudc lam gidm ndng dé ciclosporin trong méau
Tat cé cac chét cam ting CYP3A4 va/hodc P-glycoprotein dugc cho la lam gidm néng dd ciclosporin trong mdu.

b b i b h idin duromg tinh mach, probucol, orlistat, Hyper-

Vi du: cdc barbi 0XC pin, p in, nafcilin, i
icum perforatum (St John's Wort), ticlopidin, sulfinpyrazon, terbinafin, bosentan.
Khéng dung cac san pham chita Hypericum perforatum (St John's Wort) vdi ciclosporin do nguy co lam giam néng db ciclo-
sporin trong mau va gidm higu qua diéu tri.
Rifampicin 1am téng chuyén hoa ciclosporin & rudt va gan. Nong d ciclosporin ¢ thé ting gap 3-5 Ian khi dung déng thai
vai rifampicin.
Octreotid lam gidm hap thu dudng udng cla ciclosporin va can phai tang 50% liéu ciclosporin hogc chuyén qua dung dudng
tinh mach.
Cdc thudc Iam ting néng dé ciclosporin trong mdu
Tdt cd cdc chat tic ché CYP3A4 va/hodc P-glycoprotein dugc cho I 1am tang ndng dd ciclosporin trong méu.
Vi du: Nicardipin, metoclopramid, thudc tranh thai dugng udng, methylprednisolon (liéu cao), alloy I, acid cholicva dan
xudt, cdc chét tic ché protease, imatinib, colchicin, nefazodon.
Khdng sinh macrolid: Erythromycin ¢6 thé lam ting muc do phoi nhiém ciclosporin gap 4-7 1an, ¢6 thé dan tdi doc tinh
trén than. Clarithromycin dugc bdo cdo 1am tang mdc d9 phai nhiém ciclosporin gap ddi, azithromycin lam tang ndng do
ciclosporin [én 20%.
(dc thudc chéng ndm azol: Ketoconazol, fluconazol, itraconazol, voriconazol ¢6 thé lam ting miic do phoi nhiém ciclosporin
gép doi.
Verapamil lam tang nng do ciclosporin trong méu gap 2-3 lan.
Sit dung ddng thai telaprevir co thé dan téi ting khodng 4,64 1an liéu ciclosporin.
Amiodaron 1am ting néng d9 ciclosporin trong huyét tuong cing véi téng creatinin huyét thanh. Tuong téc nay ¢ thé xuat
hién trong thdi gian dai sau khi nging amiodaron do thdi gian ban théi dai cta thudc (khoang 50 ngay).
Danazol dugc bdo cdo lam téng ndng do ciclosporin trong mau 1én 50%.
Diltiazem (& liéu 90 mg/ngay) lam tang ndng do ciclosporin trong huyét tuong lén 50%.
Imatinib c6 thé 1am ting muic @9 phoi nhiém cia ciclosporin va €, 18n 20%.
Tugng tdc thuée-thifc dn
St dung thudc kem véi nudc budi chum 6 thé lam tang sinh kha dung cta cidlosporin
Cdc tuong tdc lam tang doc tinh trén than
Nén than trong khi dung déng thdi ciclosporin véi céc thudc ¢6 thé hiép déng téc dung gdy ddc trén than: aminoglycosid
(bao gom gentamycin, tobramycin), amphotericin B, ciprofloxacin, vancomycin, trimethoprim, dan xudt acid fibric (vi du
bezafibrat, fenofibrat), NSAIDs (diclofenac, naproxen, sulindac), melphalan, cac thudc khang thy thé H2 (cimetidin, ranit-
idin), methotrexat.
(an gidm sat chitc nang than néu ding kem cac thudc o thé gay doc véi than. Néu chic nang than bi suy giam dang ké, can
giam liéu thudc dung kem hodc thay thé thudc khac.
Tranh dung kém ciclosporin va tacrolimus do nquy co doc véi thén va tuong tac dugc dong hoc thang qua CYP3A4 va/hodc
P-glycoprotein.
Tdc dung cia ciclosporin Ién cdc thudc khdc
Ciclosporin Ia mgt chét tc ché CYP3A4, bom tdng thudc P-glycoprotein va cc protein van chuyén anion hitu co (OATP).
St dung ddng thoi cac thudc Ia co chét ctia CYP3A4, P-gp va OATP vi ciclosporin c6 thé Iam tang ndng do clia cac thudc
dung kém.
Vidu:
Ciclosporin lam gidm do thanh théi cGa digoxin, colchicin, cac chét tic ché HMG-coA reductase (cic statin) va etoposid. Khi
dung kem cdc thudc nay vi ciclosporin, cdn gidm sét 1am sang chat ché dé phat hién sm ddc tinh do thudc gay ra va c6 bién
phap gidm liéu hoc ngimg thudc thich hgp. Khi diing kém véi ciclosporin, nén gidm liéu cac statin va nén trénh diing mot
56 loai statin theo khuyén céo trén nhan. Sy thay d6i vé miic d9 phoi nhiém cia mot s6 statin thutng dung dugc liét ké trong
béng dudi day. Nén ngimng diéu tri statin tam thdi hodc hoan toan néu bénh nhan ¢6 dau hiéu ctia bénh co hodc ¢ cac yéu to
nguy cd tn thuong than nghiém trong, bao gém ca suy than

Suthay doi miic d6 phai nhiém ciclosporin ctia mt s statin thugng ding

Tén statin Liéu (mg) Su thay déi muc d9 phoi nhiém
ciclosporin (lan)

Atorvastatin 10-80 8-10
Simvastatin 10-80 6-8

Fluvastatin 20-80 2-4

Lovastatin 20-40 5-8

Pravastatin 20-80 5-10
Rosuvastatin 5-40 5-10
Pitavastatin 1-4 4-6

Than trong khi diing ddng thai ciclosporin vdi lercanidipin.

Khi dung ddng thdi ciclosporin véi aliskiren, mot co chat ctia P-gp, Cmax ca aliskiren tang khodng 2-5 1an va AUC tang
khoang 5 lan. Tuy nhién, di liéu dugc dong hoc cda ciclosporin khdng bi anh hudng. Khdng khuyén cdo sit dung aliskiren
vdi ciclosporin.

Khdng khuyén cdo stt dung dabigantran extexilat véi ciclosporin do hoat tinh tic ché& P-gp ca ciclosporin.

Dung déng thai ciclosporin véi nifedipin ¢6 thé lam tang ty I& tang sin nu6u so véi dung ciclosporin don doc.

Dung déng thai diclofenac va ciclosporin lam tang dang ké sinh kha dung cta diclofenac, gay ra hau qué suy gidm chiic nang
than nhung c6 héi phuc. Nguyén nhan chi yéu la do gidm chuyén héa budc mot clia diclofenac. Dung déng thdi ciclosporin
véi mot NSAID ¢6 chuyén hoa budc mot thap (vi du acid acetylsalicylic) khdng gdy ra tang sinh kha dung.

Tinh trang tang creatinin huyét thanh da quan sét dugc trong nghién cttu phéi hgp everolimus hoac sirolimus vdi ciclosporin
& dang vi nhii tuong. Tac dung nay c6 thé ddo ngugc néu gidm liéu ciclosporin. Everolimus va sirolimus gdy ra anh hung
khdng dang ké t6i dugc dong hoc cla ciclosporin. Diing déng thdi véi ciclosporin lam tang dang ké ndng do trong méu cia
everolimus va sirolimus.

Nén than trong khi duing c thudc gidt kali véi ciclosporin (thudc lgi tiéu gii kali, thuéc tc ché enzym chuyén, thudc tic ché
thu thé angiotensin I1) hoc céc san pham chia kali do ¢6 thé 1am ting néng do kali mau.

Ciclosporin ¢d thé lam tang ndng do repaglinid trong huyét thanh va ting nguy co ha dudng huyét.

Dung dong thai bosentan va ciclosporin trén ngudi khde manh Iam tang mitc d9 phoi nhiém bosentan vai lan va gidm mitc
o phai nhiém ciclosporin 35%. Khong khuyén cao dung ddng thi bosentan va ciclosporin.

Dung ambrisentan ché do da liéu véi ciclosporin & ngudi khde manh 1am ting muic d6 phai nhiém ambrisentan hai lan, trong
khi mic @ phoi nhiém ciclosporin ting khong dang ké (khoang 10%).

Tang déng ké mic do phai nhiém céc khang sinh anthracyclin dutng tinh mach (doxorubicin, mitoxanthron, daunorubicin)
dugc dung trén bénh nhan ung thu véi ché df liéu rat cao ciclosporin.

Trong sudt qud trinh diéu tri ciclosporin, céc véc xin ¢6 thé bi gidm hiéu qué va nén tranh dung cc vac xin song.

Tréem

Chua 6 cdc nghién cttu vé tuong téc thudc cta ciclosporin trén tré em.

Tac dung khdng mong muén clia thuéc

Béng tom tét cac phan ting ¢4 hai dugc phan nhom theo tan sudt: rdt thugng gdp (ADR > 1/10), thugng gdp (1/100 < ADR
< 1/10), it gdp (1/1000 < ADR < 1/100), hiéim gcip (1/10000 < ADR < 1/1000); dt hiém gdp (ADR < 1/10000), hodc khdng
1 (khong thé udc tinh dugc tur dit liéu hién c6).

V6i mdi tan sudt, cac téc dung khong mong mudn dugc trinh bay theo mic do nghiém trong gidm dan.

Hé co quan Tac dung khdng mong mudn

Réi loan mau va hé tao méu

Thueng gdp Gidm bach céu

ltgap Giam tiéu cau, thiéu mau

Hiém gdp Hi chiing tang ure huyét c6 tan mau, thiéu mau tan mau vi mach

Khdng ro Bénh Iy vi mach huyét khai, ban xudt huyét giam tiéu cau huyét khi

Rdi loan chuyén héa va dinh duéng

Rdt thutng gdp Tang lipid mdu

Thutng gdp Tang dutng huyét, biéng an, tang uric mau, tang kali mau, gidm magnesi mau

Rdi loan hé than kinh

Rdt thuong gdp Run, dau dau

Thutng gdp (o gigt, di cam

ftgdp Bénh than kinh van dong

Hiém gdp Bénh ndo bao gom hoi ching PRESS - Hoi chiing bénh ndo tudn hoan sau ¢ thé héi phuc,
€6 cac ddu higu va triéu chiing cia co gidt, lo mo, mat phuong huéng, giam dap tng, kich
dong, mdt ngd, rdi loan thi gidc, ml vo ndo, hon mé, liét nhe va liu lugi

Rdt hiém gdp Phu dia thi gidc, bao gdm phu gai thi, gidm thi luc thit phét do tang ap luc ngi so lanh tinh

Khéng r* Dau nita dau

Rdi loan mach

Rdt thutng gdp Tang huyét ap

Thuong gdp D4 biing

Rdi loan tiéu hoa

Thuong gap Budn ndn, non, dau bung, tiéu chéy, loét da day, tang san nudu

Hiém gap (8 chudng, viém tuy, sung ludi, khé nudt

Réi loan gan mét

Thutng gdp Chifc nang gan bét thuang
Khdng ro* Dac tinh trén gan va tén thuong gan, bao gém & mat, vang da, viém gan, suy gan, mot
50 trudng hgp tivong

Réi loan da va mé duéi da

Rt thutng gap Chiing rdm long 6 nit gidi
Thuong gdp Mun triing c&, rdm long
ltgdp Phat ban dj ting

Ri loan cd xuong va mé lién két

Thuong gdp Dau ca, chudt rit co
ltgdp Méi cg, bénh vé co
Hiém gdp Dau chi dudi

Réi loan than va tiét niéu

Rdt thuong gdp | Roi loan chiic néng than

Rdi loan hé sinh sén va vi

Hiém gdp | Réi loan kinh nguyét, vi to & nam gidi
Rdi loan toan than va tai nei dung thuéc

Thutng gdp S6t, mét méi

Itgdp Phi, ting cén

*La céc phan ting cd hai dugc béo cdo sau khi thudc dugr tiép thi, khdng rd tan suat gap phai.
Cac phan ing ¢6 hai khéc dugc bdo céo sau khi thudc dugc tiép thi
Di 6 nhiing bdo cdo vé doc tinh trén gan va tinh trang tén thuong gan bao gom ( mat, viém gan vang da va suy gan & céc
bénh nhén dugc diéu tri ciclosporin. Trong hau hét cc bdo cdo, cac bénh nhan ¢d nhiéu bénh méc kem va cd nhiéu yéu t6 gay
nhiéu nhu céc bién ching nhiém khudn va cac thudc dung kem c6 doc tinh trén gan. Trong mt s6 trutng hop, chi yéu la cc
bénh nhén ghép tang, da dugc bdo cdo cd xudt hién tivong.
Dac tinh cap tinh va man tinh trén than
Céc bénh nhén dugc diéu tri bang phéc do chita cac chét dc ché calcineurin, bao gém ciclosporin la cac d6i tugng ¢6 nguy
€0 cao hon bj doc tinh cap tinh hodc man tinh trén than. Da 6 cac bdo cdo tir cac thit nghiém am sang va qua trinh sau khi
thudc duoc tiép thi c lién quan téi viéc sit dung ciclosporin dutng udng. Cac trung hop nhiém dc tinh cap trén than dugc
bdo cdo la rdi loan ion ndi mé, vi du tang kali mau, gidm magnesi méu va tang uric mau. Cac trudng hop thay ddi vé hinh thai
nhu xo hda ddng mach, teo 6ng than va xo té bao k& than da dugc béo cdo.
Dau chi dudi
Mot s6 truging hop dau chi dudi khi st dung ciclosporin da dugc bdo céo. Dau chi dudi ciing dugc chii y nhu mét ddu hiéu cia
hoi chiing dau géy ra béi céc chdt tic ché caclcineurin (Calcineurin-Inhibitor Induced Pain Syndrome (CIPS)).
Tré em
Da c0 cdc nghién cdu dm sang trén tré em tir 1 tudi trd Ién st dung ché do liéu chudn ciclosporin véi mic @ an toan tuong
duong nhu ngudi I6n.

Théng bdo cho bdc s nhitng phdn ting ¢6 hai gdp phdi khi sir dung thuéc
Qua liéu va cach xii tri
Trigu chiing
Dit liéu vé ng doc cdp tinh do qud liéu ciclosporin con han ché. Liéu dung ciclosporin dung udng t6i da 10 g (tuong duong
150 mg/kg) la dung nap dugc, cac bién cd trén lam sang ghi nhan dugc khong dang ké nhu ndn, ngd ga, dau dau, nhip tim
nhanh va trén mot s bénh nhan ¢ xuat hién suy gidm chiic néng than ¢ héi phuc. Tuy nhién, céc triéu ching nghiém trong
do ngd doc da dugc bdo céo do vé tinh tiém qué liéu ciclosporin trén tré sinh non.
Xirtri
Trong tat cd cac trudng hop qua liéu, thuang két hgp cac bién phap diéu tri tich cuc va diéu tri triéu chiing. Kich thich gay
non va ria da day co thé ¢6 lgi trong mot vai g dau sau khi udng thudc. Khong thé loai bd hoan toan ciclosporin bang
than hoat tinh.
Dac tinh dugc luc hoc
Nhom dugc Iy: Nhom thudc tic ché mién dich, tic ché calcineurin.
Ma ATC: L04ADO1
Ciclosporin (con goi a ciclosporin A) 1a mét polypeptid vong bao gom 11 amino acid, 1a mét chdt ¢ tac dung tic ché mién
dich. Cac nghién cu trén dong vat cho thdy thudc lam kéo dai ddi song clia cac co quan dugc ghép bao gom da, tim, than,
tdy xuong, rugt non va phéi. Ciclosporin tic ché sit hinh &nh cac phan ting mién dich qua trung gian té bao, ké ca mién dich
khac loai, qué man cham trén da, viém ndo tdy dj ting trén thuc nghiém, viém khdp Freund, bénh t€ bao ghép chdng lai vat
¢hii (GVHD) va qué trinh s&n xudt khang thé phy thudc té bao T. Ciclosporin ciing ttc ché san xudt va gidi phdng cac lymphokin
bao gom interleukin 2 (yéu t6 tang trudng té bao T —TCGF). Ciclosporin tic ché cac t& bao lympho & giai doan nghi trong pha
GO va G1 ctia chu trinh té bao va tic ché sy gidi phdng cac lymphokin dugc hoat hoa bdi céc té bao .
Cacbéng chiing hién tai ggi y rang ciclosporin tac ddng tdi cc t& bao lympho mot céch ddc hiéu va 6 thé ddo nguge dugc.
Khong giong cac chdt kim ham té bao khac, ciclosporin khong lam gidm qué trinh tao mau va khong anh hudng dén chiic
nang clia cac té bao thuc bao.
Ciclosporin da dugc sit dung thanh cong trong du phong va diéu tri chdng thi ghép va GVHD & cac bénh nhan cdy ghép
céc tang ran va tdy xuang. Ciclosporin dugc st dung thanh cong trong diéu tti viém gan virus C duong tinh va trén ngudi
ghép gan ¢6 HCV am tinh. Lgi ich cdia phéc do chia ciclosporin da dugc chiing minh qua nhiéu bénh khac nhau cd nguén
goc ty mién.
Tré em: Ciclosporin dugc chiing minh ¢6 hiéu qua trong diéu tri hdi ching than hu phu thudc steroid.
Dactinh duoc dong hoc
Hdp thu
Sau khi dung dutng udng, ciclosporin dat ndng do dinh trog vong 1-2 gie. Sinh kha dung tuyét déi qua dudng uéng cla
ciclosporin nam trong khoang 20-50%. Khi duing thudc vi bifa an giau chdt béo, AUCva € gidm lan lugt 1a 13% va 33%.
Trong khoang liéu diéu tri, méi lién hé gidia liéu dung va AUC Ia tuyén tinh. Sy bién thién vé AUC va Cmax gitia céc cd thé fa
10-20%. Ciclosporin dang dung dich udng va vién nang mém la tuong duong sinh hoc.
Phdn bé’
Ciclosporin phan b chi yéu & ngoai thé tich méu véi thé tich phan bd trung binh la 3,5 I/kg. Trong méu, 33-47% néng do
thudc trong huyét tuang, 4-9% trong té bao lympho, 5-12% trong té bao bach cau hat va 41-58% trong hong cau. Khoang
90% thudc lién két vdi protein huyét tuong, phan I6n la lipoprotein.

Chuyén héa
Ciclosporin chuyén héa manh va cd khodng 15 chat chuyén héa dugc phat hién. Qua trinh chuyén hoa dién ra chi yéu tai gan
thong qua hé cytochrom P450 3A4 (CYP3A4) va con duting chuyén hda chi yéu la hydroxylation, dihydroxylation va

N-demethylation tai cac vi tri phan ti khdc nhau. Tét c& cac hoat chdt chuyén hda dugc phét hién cho tdi nay déu ¢ chita cdu
tric peptid khdng bi bién ddi cda hoat chét va mot s6 hoat chét chuyén héa 6 tac dung tic ché mién dich nhe.

Thi trit

Ciclosporin théi trir chdi yéu qua mat, chi cd 6% liéu duing thai trir qua nudc tiéu, chi d 0,1% thai trir qua nudc tiéu & dang
nguyén ven.

Dit liéu vé thoi gian ban thai cudi ciing cta ciclosporin khac nhau nhiéu gitta cac nghién ctu, phu thuc vao phuong phap
va quan thé nghién cttu. Théi gian ban théi cudi cing dao dong tir 6,3 gicr (trén nguoi khée manh) dén 20,4 gics (trén bénh
nhan mac bénh gan nang). Thai gian ban thai cudi cing cta thudc trén cc bénh nhan ghép than la khodng 11 gid, véi
khoang dao dong tir 4-25 gio.

Dugc ddng hoc trén quén thé bénh nhén dac biét

Bénh nhan suy than

Trong mdt nghién ctiu tién hanh trén bénh nhan suy than giai doan cudi, do thanh thai toan than bang 2/3 so véi ngudi
chiic ndng than binh thutng. Dudi 1% liéu dung bj loai bé bdi loc méu.

Bénh nhan suy gan

Mtc d6 phai nhiém ciclosporin tang gép 2-3 an & bénh nhan suy gan. Trong mot nghién ctiu trén bénh nhan suy gan nang
6 kem theo sinh thiét, thai gian ban thai cudi cing 1a 20,4 gics (khoang dao dong tir 40,8 — 48,0 gid) so vdi khodng dao dong
tlr7,4 - 11,0 gi6 trén ngudi khde manh.

Tréem

Dt liéu vé dugc dong hoc cia ciclosporin trén tré em con han ché. Trén 15 bénh nhan ghép than tir 3-16 tudi, do thanh thai
ctia ciclosporin sau khi dung dung tinh mach la 10,6 + 3,7 ml/phit/kg. Trong mot nghién cdu trén 7 bénh nhan ghép
than tlr 2-16 tudi, do thanh thai cda creatinin dao dong tir 9,8-15,5 mi/phit/kg. Trong 9 bénh nhan ghép gan tir 0,65-6
tudi, dd thanh thaila 9,3 = 5,4 ml/phit/kg. So véi quan thé bénh nhan ngudi I6n ghép tang, s khac biét vé sinh khé dung
1a tuong dong.

HUGNG DAN SU DUNG VA THAO TAC
Dung dich udng Munora dugc cung cép thém 2 xi lanh d€ do liéu dung. Xi lanh 1 ml @€ do liéu dung it han hoac bang 1 ml.
Bom tiém 5 ml dé do liéu dung I6n hon 1 ml dén 5 ml.
1. M@ ndp chai
2. Chon bom tiém tly thuc vao thé tich dugc chi dinh. Déi véi thé tich it hon 1 ml hodc bang 1 ml, ding xi lanh 1 ml. Déi véi
thé tich I6n han 1 ml, dung bom tiém 5 ml.
3. Rit 1én thé tich dung dich dugc chi dinh (vi tri phan du6i ctia vong pit-tong & vach chia tuong ting vdi thé tich dugc chi
dinh)
4. Dudi moi bot to trong 6ng bang céch & xudng va riit pit-tong 1&n vai lan trudc khi rit xi lanh chia liéu thudc da dugc
chi dinh ra khdi chai. Su cd mat cGa vai bot nhé khong quan trong gi va khong anh hudng chut nao tdi liéu lugng thuadc.
5.Ddy thudc khai xi lanh va cho thudc vao mot céc nhd da dung mét lugng dich nudc (khdng dugc dung nudc ép qué budi).
Tranh khong dé xi lanh tiép xtic véi nudc trong cdc. 6 thé tron déu véi dich nudc trudic khi udng. Khudy déu va udng hét ngay
mot lan chd dich da trgn. Udng thudc ngay Iap tic sau khi pha ché.
6. Sau khi st dung, lau chii bén ngoai xi lanh chi bang vai kho va dat xi lanh vao ché cii. Dong ndp chai.
Quy cach dong goi:
Hop 1 chai 50ml.
Bao quan: Bao quan trong bao bi kin, tranh &m, trénh dnh sang, nhiét d dudi 30°C.
Han diing: 36 thang ké tir ngay san xudt. 30 ngay ké tir ngay mé nap.
Tiéu chudn chét lugng: Tiéu chudn co'sé.

Nha sdn xudt

cpPciHN
Cdng ty ¢ phan Dugc pham CPCT Ha Noi
Cum cdng nghiép Ha Binh Phuang, xa Van Binh, huyén Thuong Tin,
thanh phd Ha Noi

T1-24-230424-103915-C00270

M3t 1

Kich thudc 190 mm x 420 mm

Mt 1

Kich thuéc 190 mm x 420 mm




