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Chi dinh, Chb'ng chi dinh, Cédch dung - Liéu dung:
Xem to huﬂng dén sir dung bén trong hop.
Tiéu chuan ap dung: TCCS
Bédo quan: Noi kho mat, nhiét 6 dwéi 30C, tranh anh sang

Dé xa tam tay tré em.
Doc ki hwong dén sir dung trrée khi ding
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RXTO HUONG DAN SU DUNG THUOC MO SOVALIMUS 0,03%

Céng thire: Cho 100 gam thubc md:

Tacrolimus 30 mg

Ta dugc :Light liquid paraffin, white soft paraffin, butylated hydroxyanisole,
sdp ong trang vira du 100 gam.

Trinh bay: Hop 1 tuyp, tuyp 10 gam.

Pic tinh dwge lye hoe:

Tacrolimus 14 mot chit wc ché mién dich nhan macrolid, do ching Streptomyces
tsukubaensis sinh ra. Thudc chi duge diing trong viém da tai chd.

Co ché tic dung ctia tacrolimus trong bénh viém da chua dugc biét. Ngudi ta da ching
minh ring tacrolimus trc ché sy hoat héa cta té bao Lympho-T do két hop véi protein
trong té bao (FKBP-12). Phitc hop tacrolimus-FKBP-12, calci, calmodulin va calcineurin
duoc tao thanh va hoat tinh phosphatase ctia calcineurin bi {rc ché. Téc dung nay da ngin
can sy dephosphoryl héa va su hoan vi clia facto hat nhén ctia céc t& bao T, mét thanh
phén trong nhan, khéi ddu cho sy sao chép gen dé tao thanh céc lymphokine ( nhu
interleukin-2, gamma interferon).

Pic tinh duwge dong hoc:

Su hap thu thude vhﬁtrpﬁ Q;M VILEas ,@@midmg/ Sau liéu duy nhit hoic
liéu nhiéu lan voi thude md tacrolimus 0,03%, néng do tbi da trong mau dat dugc tir 5-20
ng/ ml.

Sinh kha dung tuyét déi ctia tacrolimus ding ngoai khong dugc biét. Khong ¢ bing
chimg nao vé sy tich lily ctia tacrolimus trong co thé khi bdi thude khong lién tuc trong
thoi gian 1 nam.

Chi dinh: Tacrolimus 0,03% dugc ding cho ngudi 16n va tré em trén 2 tudi trong cic
trudng hop:

Diéu tri ngin ngay va dai ngay khong lién tuc cho nhitng bénh nhan bi bénh viém da mirc
do vira va ning ma cc phuong phap diéu trj thay thé thong thuomg khong duge chi dinh
vi céc ri ro hogic diéu trj cho nhitng bénh nhan khéng dap tmg diy du hoic khong dung
nap dugc céc thude diéu tri théng thuong.

Chong chi dinh: Thudc mé tacrolimus bj chéng chi dinh cho nhitng bénh nhan ¢ tién sir
man cam voi tacrolimus hodc bét ky thanh phin nao cta ché phdm.

Tré em dudi 2 tudi

Nhiing bénh nhén bi hdi chimg Netherton do ¢é thé lam ting héap thu ctia tacrolimus vao
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co thé.

Thén trong:

Thén trong chung: Trudc khi khoi dau diéu tri véi thude m& Tacrolimis phai lam sach
nhitng viing bi nhiém khuén 14m sang tai cac vi tri diéu tri.

Khi nhitng bénh nhan viém da do eczema herpeticum, diéu tri bing thuéc mé tacrolimus
¢6 thé tang nguy co nhiém virus varicella zoster (bénh thily dau hodic zona), virus herpes
simplex, hodc eczema herpeticum. Trong trudng hop ndy phai can nhic gitra loi, hai cta
viéc diéu tri béng thudc md tacrolimus.

Nhimg bénh nhin ghép tang dang dung thudc trc ché mién dich (vi du tacrolimus ding
trong) c6 nguy co cao vé su phat trién u lympho, do vy nhimng bénh nhéan ding thuéc m&
tacrolimus va ngudi bi bénh hach bach huyét phai xac dinh rd nguyén nhan bénh bach
huyét. Néu khong c6 nguyén nhan rd rang vé bénh hach bach huyét hodc x4y ra ting bach
cdu don nhan do nhiém khuan cdp tinh, phai ngimg ding thuéc m& tacrolimus. Nhing
bénh nhén bi bénh hach bach huyét, phai giam sat dé xéc dinh chic chin bénh hach bach
huyét da duoc giai quyét.

Bénh nhén phai than trong dé han ché t6i thiéu hodc tranh tiép xic véi dnh séng tu nhién
hoéac nhan tao.

Duing thuéc m& tacrolimus c6 thé gy cac triéu chimg tai chd nhu bong rat da (cam giac
nong rat, kich mghﬂp&/b{cyﬂgawamdgkkgéﬁu hét xay ra trong vai
ngay khoi ddu diéu tri va cai thién déng ké sau khi diéu tri khoi bénh viém da.

Tinh an toan ctia thubc m& tacrolimus cho nhitng bénh nhén bj bénh ban d6 da phd bién
chua dugce xéc dinh.

Str dung cho phu nir ¢6 thai va cho con bii: Chua c6 thong tin.

Téc dung khong mong mudn:

Khong phét hién dugce tinh trang ngd doc quang va di img do anh sang trong cic nghién
ctru. Nhimng tac dung khong mong mudn co thé xay ra cho <1% bénh nhan gém: Bong rét
da, ngira, cic phan tng di (mg, ban d da, nhiém khuan da, s6t, herpes simplex, eczema,
hen phé quén, viém hong, budn ndn, viém da tiép xiic, viém tréc da.

Nhimng tic dung khong mong mudn c6 thé xdy ra cho >1% bénh nhan trong céc thi
nghiém 1am sang gém: rung toc, ting ALT hoidic AST, phan tmg phan vé, dau thit nguc,
phtt mach, chan #n, lo 4u, loan nhip tim, dau khép, ting bilirubin huyét, dau nguc, viém té
bao, viém mdi, on lanh, téo boén, ting creatinin, mét nude, trdm cam, hoa mét, khé tho,
dau tai, xuat huyét dudi da, phi, chay mau cam, réi loan thi gidc, viém da day, ting/ giam

glucose huyét, tang huyét 4p, giam oxy huyét, ting/ giam bach cau, dau nira du, dau cd,
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viém ddy than kinh, nhip tim nhanh, réi loan mach ngoai bién, nhay cdm véi 4nh sing,
mét mau da, 46 md hoi, mit vi giac, bénh vé rang, bénh monilia &m dao, gidn mach va
chong mat.

Hay thong bdo voi bdc sy hodc dwoc sj biét moi tic dung khéong

mong muén gdp phdai khi ding th uébc.

Anh huéng dén kha niing ldi xe va di¢u khién may méc: Chua c6 thong tin.
Twong tic thudc: Chua tién hanh dugc nhirng nghién ctru vé tuong tac thube gitra thude
dung ngoai thong thudng v6i thube m& Sovalimus. Do lugng thude dugc hip thu rit nho,
nén su tuong téc gitra thuéc m& Sovalimus véi céc thube ding trong ¢6 thé khong xay ra,
tuy nhién cling khong ndm ngoai qui ludt do d6 phai than trong khi két hop diéu tri voi
céc chét trc ché CYP3A3 (nhu véi erythromycin, itraconazole, ketoconazole, fluconazole,
céc thude chen kénh calci va cimetidien) cho nhiing bénh nhén viém da trén dién rong va /
hodc bénh do da.
Liéu dung va cich dung:
Ngudi 16n va tré em trén 2 tudi: B6i mot 16p mong thude Sovalimus 0,03% vao ving da
bi bénh 2 1an/ ngay va xoa nhe nhang cho thudc déu. Nén diéu tri tiép thém 1 tudn nita sau
khi céc ddu hiéu va tridu chimg bénh viém da da hét.
Khong nén bing kin vét thuong khi diing Sovalimus 0,03%.
Cach dung: Boi ngcbfhtps / / vnras. COIIl/ dI'llg/
Qui lidu: Thudec md Sovalimus khong dugc dung dudng udng. Ding dudng udng véi
thudc m& Sovalimus c6 thé dan t6i cac tic dung khong mong muédn di duge xéc dinh véi

tacrolimus ding dudng trong. Néu 1& ding dudng udng phai tham vén ngay y kién cua

bac s¥.
Han dung: 36 thang ké tir ngdy san xuét.

Khong dung qua thoi han ghi trén bao bi.
Bio quén: Noi kho mét, nhiét do dudi 30 °C, tranh 4nh sang.

Thude nay chi bén theo don clia bac s§. Poc k§ huéng dan sir dung trudc khi ding
Néu cin thém thong tin hoi y kién cta Béc s¥.

Pé xa tAm tay cua tré em, -~
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