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HUGNG DAN SU DUNG THUOC TIEM DONG KHO
THYFACIN

Trinh bay:

Hop 2 lo bot dong kho va 2 6ng dung moi.
Thanh phan:
Moéi lo bét dong kho chiia:

Thymosin alpha L. 1,6 mg

T4 dugc: manitol, dém natri phosphat diéu chinh pH vira da 1 lo.
Méi 6ng dung moi chia:

Nuéc cit pha tem ..oocoovvvvncrnniinienienns 1 ml.

Cac dac tinh dugc luc hoc:

Co ché hoat dong ctia Thymosin alpha 1 chwa dugc hiéu that ddy di nhung dugc cho la
lien quan t6i tang cudong mién dich, chi yéu la tang cuong chitc nang cta t€ bao T.
Trong nhiéu thi nghiém in vitro khac nhau, thymosin alpha 1 cho thdy khé nang tang
cudng qud trinh trudng thanh va biét héa cia t€ bao Lympho T; vi du: cdc t&€ bao CD4+,
CD8+, vi CD3+ déu tang lén. Thymosin alpha 1 lam tdng qué trinh tao thanh IFN-y,
IL-2, TL-3 va hoat dong cta receptor IL-2, sau khi dugc kich hoat bdi c4c chét gay gian
phan va khédng nguyén, tang hoat dong ctia t& bao NK, tang qud trinh tao ra yéu t6 uc
ché di chi (MIF), va tang ddp ung khéng thé véi t€ bao T phu thudc khang nguyén.
Trong nghién ciu in vivo, khi ding thymosin alpha 1 cho dong vat giam mién dich

dung héa tri liéu, hodc chi€u xa chi ra ring thymosin alpha 1 bao vé chong lai hu hai
dén tiy xuong, su phat trién ca khoi u va nhitng nhiém trung co hoi, do dé 1am tang
thoi gian s6ng va s6 lugng séng sét. Nhimg hi¢u qua in vitro va in vivo cta thymosin
alpha 1 da duoc thé hién c6 téc dung trén su biét héa cua té€ bao than thanh & bao tuyén
tic hoac su hoat héa t€ bao tuyén tc thanh t€ bao T hoat hoa.

Cac dac tinh duogc dong hoc:

Thymosin alpha 1 hip thu nhanh, dat dinh trong huyét tuong sau 2 gid. Nong do trong
huyét tuong tr& vé binh thudng sau 24 gid s dung thuée. T1/2 xdp xi 2 gio va khong co
défu tich ctia su tich tu sau khi tiém dudi da nhi€u liéu. 31 - 60% liéu duing bai ti€t trong
nudc tiéu.

Chi dinh:

- Viém gan siéu vi B man tinh.

- Viém gan siéu vi C man tinh.

- Ung thu: H6 trg cho bénh nhan suy giam mién dich gay ra bdi hod tri liu, suy giam
mién dich va tic ché mién dich trén cdc bénh nhéan bi ung thu biéu md gan nguyén phat
(HCC), ung thu biéu mo phéi t€ bao 16n (NSCLC), ung thu vii, u lympho non-Hodgkin
(chuong trinh CHOP), ung thw ddu va c6, bénh bach cdu, ung thu biéu mo tuyén tuy, va
ung thu biéu mo t€ bao than.

Cach dung - duong dung - lieu dung:

“ Liéu dung: Dung theo su chi dan cta thay thudc.
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- Viém gan siéu vi B man tinh:

Pon tri liéu hoac ph6i hop véi interferon: 1,6mg tiem du6i da, 2 lan/tuan, véi cac
lidu cach nhau 3 - 4 ngay trong 6 — 12 thang.

Bénh nhan c6 thé trong dudi 40kg nén dung liéu 40mcg/kg.
- Viém gan siéu vi C man tinh:

Phéi hop véi interferon: 1,6mg tiém dudi da, 2 lan/tuén trong 12 thang.
- Ung thu:

Liéu khuyén cdo la 1,6mg tiém du6i da, 2 1an/tuén trong 6 — 12 thang hoac dung
giita cic giai doan hod tri liéu trong qué trinh diéu tri.
* Cdch dung- duong dung:
Puong dung: Khong diung dudng tiém bap hay tiém tinh mach, chi ding dudng tiém
dud6i da. -
Cich diing: Hoa tan hoan toan bot thuéc dong kho véi 1ml nudc cét pha tiém. Thuoe
pha xong phai dung ngay.

Chong chi dinh:

Qua mén v6i thymosin alpha 1 hoac bat ky thanh phén nao cla thudc.

Bénh nhan c¢6 ghép co quan dang dung thude e ch€ mién dich can can nhéc yéu to
nguy co - loi ich.

Tac dung khong mong muon (ADR):
Thymosin alpha 1 thudng dugc dung nap tot.
Hiém x4y ra cdc phan Gng bét loi, bao gom su kho chiu tai vi trf tiém, hi€ém gap xay ra
ban do, teo co tam thdi, dau da khép cing phi tay va phét ban.
Néu tang enzym ALT qud cao thi van ti€p tuc diéu tri, trir khi c6 ddu hiéu hoac triéu
ching suy gan.

Théng bdo cho bdc sy tdc dung khong mong muon gap phdi khi si dung thuéc

Tuong tac thuoc:

Tuong téc giita thymosin alpha 1 va cdc thu6c khdc chua duoc danh gid day du. Can
than trong khi diing thymosin alpha 1 véi céc thuoc diéu hoa mién dich khac.

Khong dugc tron lan véi bat k¥ thuée nao khac.

Than trong:

Cac nghién ctru kéo dai vé thymosin alpha 1 chua duoc tién hanh dé xac dinh chét gay
ung thu. Nghién ctu kha nang gay dot bién clia thymosin alpha 1 cho thdy khong c6
ddu hiéu c6 hai.

Chua c6 cong bo vé an toan va hiéu qua clia thudc trén bénh nhan dudi 18 tudi.

Phu nit mang thai

Cac nghién cttu vé su sinh sdn trén chudt va tho chi ra rang khong c6 su khac biét vé su
bat thudmng clia bao thai gitta cdc dong vat doi chung va dong vat tiem thymosin alpha 1.
Thymosin alpha 1 chua dugc bi€t dén viec gay tac hai lén bao thai khi duoc chi dinh
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cho phu ni mang thai hodc anh huong kha nang sinh san. Can nhéc k¥ khi dung cho
phu nif ¢6 thai, chi nén dung cho phu nit 6 thai khi that can thiét.

Phu nit dang cho con bu

Thu6c chua dugc biét ¢ bai tiét qua sita me hay khong. B&i vi ¢6 nhiéu thudc duge bai

tiét qua sita me nén can than trong khi ding thymosin alpha 1 cho phu nit dang cho con
bu.

Qua liéu va xir tri

Khong c6 trudng hgp nao duge bdo cdo vé qua liéu do c6 y hay vo tinh & nguoi. Cac
nghién ctru vé doc tinh trén dong vat chi ra rang khong c6 phan tng bat lgi nao déi véi
liéu don trén 20mg/kg va déi véi liéu lap lai trén 6mg/kg/ngay trong 13 tudn, 1a liéu cao
nhat duoc nghién ciu. Liéu don cao nhat dugc thir nghiém trén dong vat gép 800 lan
liéu diéu tri. Cac nghién ciu chi ra rang khong c6 phan tng bét loi & liéu 16mg/kg
trong 4 tuan.

Bao quan: Tir 2 - 8'C, noi kho, tranh dnh sang.
Tiéu chuan: Tiéu chudn co so.
Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuat.

Pé xa tam tay cua tré em

4 Poc ky huéng dan sir dung trude khi dung
. Thuée nay chi ding theo don cuia bac sy
Khéng ding thudc da bién mau, hét han sir dung...

Mudn biét thém thong tin xin hoi y Kién cua bic sy
Nha sdn xudt: CTCP DUOQC PHAM TRUNG UONG I - PHARBACO
160 Ton Piic Thing - Dong Da - Ha Noi - Viét Nam
DT: (84-4)38454561; Fax: (84-4)38237460
San xudt tai: Thanh Xuan - Séc Son — Ha Noi.
Nha phan phoi: CONG TY TNHH DUCC PHAM 3
S6 25B — Ngo 123 — Pho Trung Kinh — Cati Gl
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