
Rx Thuéc ban theo don 

ROCIMUS 
Thuéc m6 Tacrolimus 0,1% w/w va 0,03% w/w 

Thanh phan: 
ROCIMUS 0,1% w/w chifa: 
I is spr 00 de nephedescapepcnsndnocnantd 0,1% w/w 

ROCIMUS 0,03% w/w chifa: 
I aes icin sco nereensesevedocevetons 0,03% w/w 

Td dugc: Propylene carbonate, paraffin rin, paraffine léng, s4p ong tr4ng, paraffin mém mau trang. 

Mé ta: 
Thuéc m6 mau tring min, khéng cé san. 
Rocimus 0,03% va 0,1% chita Tacrolimus cé tac dung tfc ché mién dich. Tacrolimus thuéc nhém macrolide 
lactone, duc phn lap ti¥ Streptomyces tsukubaensis. Sin phim chi dé ding ngoai da. 

Dugc luc hoc 
Co ché t4c dung cia Tacrolimus trén bénh cham thé tang chua dude biét. Tuy nhién, Tacrolimus da dude 
chifng minh 1a c6 tac dung tfc ché hoat hod té bao lympho T bing cach gan két véi protein noi bao, FKBP 
~ 12. Sau d6, tao thanh phitc hgp Tacrolimus-FKBP- 12, calcium, calmodulin, va calcineurin va ttc ché hoat 
tinh khit phospho ctia calcineurin. Tac d6ng nay ngin dephosphoryl hod va ngin chuyén vi yéu t6 nhan 
cla c4c té bao T hoat hod (NF-AT), mét thanh ph4n trong nh4n té bao cé tac dung khdi xu6ng viéc sao ma 
gen téng hdp lymphokines (nhv interleukin 2, gamma interferon). Tacrolimus ciing tfc ché sao ma gen tong 
hgp IL-3, IL-4, IL-5, GM-CSF, va TNF-(Alpha), t&t ca nhitng yéu t6 nay déu tham gia vao qué trinh hoat 
hod té bao T giai doan dau. Ngoai ra, Tacrolimus cdn cé tac dung ttc ché sy phéng thich nhifng chat trung 
gian gay viém tiy du@ng bao da (skin mast cells) va bach cau 4i kiém (basophil). 

Cac dic tinh dugc dong hoc 
Nghién citu trén ngu@i cho th4y Tacrolimus khong dé hap thu khi b6i trén da khoé manh (khéng bi t6n 
thong). Tuy nhién, khi béi trén da bi phéng hay bi t6n thugng thudc duc hp thu véi lugng vita di dé cd 
t4c dung tai chd. Tacrolimus duc chuyén héa 6 gan qua hé cytochrom P4503A4 va thai trv hoan toan qua 
mat. 
Dif liéu 14m sang cho th&y néng 46 Tacrolimus trong tuan hoan sau khi ding ngoai da 1a thip va khi do 
dugc chi thay thodng qua. 
Tacrolimus kh6ng tich liiy 6 cdc mé trong co thé khi diéu tri ngoai da trong thdi gian dai. 
Khi ding Tacrolimus toan than, mat dugc xem 1A du@ng dao thai chinh véi 46 thanh thai toan phan 1a 
2,25V/gid va thdi gian ban thai khodng 40 gid. Tacrolimus dugc chuyén hod 6 gan qua CYP450 3A4. Hién 
nay, d4 c6é 8 ch4t chuyén héa in vitro dude x4c dinh, trong 46 chat chuyén héa 13-O-demethylated cé biéu 
hién in vitro vugt tréi. Tuy nhién, tac dung dugc ly thap, chi khodng 6,4% so véi Tacrolimus. Két qua 
nghién cifu invitro trén da ngudi cho th4y, khéng c6 bing chifng vé sy chuyén hod cia Tacrolimus tai da. 
Nghién ctfu chinh thifc vé sy tuong téc cia thuéc béi ngoai da véi thuéc mé Tacrolimus chua dugc tién 
hanh. Thudéc khéng chuyén héa 6 da do vay khéng cé kha nang tung tac chuyén héa du6i da anh huéng 
t6i tac dung ciia thuéc. 

Chi dinh diéu tri: 
Rocimus duc chi dinh cho diéu tri bénh cham thé tang (Viém da co dia). Ngoai ra, Rocimus con dugc chi 
dinh diéu tri nhitng bénh ngoai da cé lién quan dén yéu t6 mién dich, bao gdm: cham ban tay, viém da ti€p 
xtic, viém da mi mat, lichen phang an mon (erosive lichen planus), ban 46 do min cam vGi steroid, viém 
da miu hoai thu (pyoderma gangrenosum), dao thai cd quan ghép. 

Chéng chi dinh 
MAn cam véi thuéc thuéc nhém macrolide, véi tacrolimus hodc véi bat ki thanh phan nao cia thuéc. 

Nhifng luu ¥ dic biét va canh bdo khi si? dung thuéc 
Chua cé danh gid vé viéc sit dung thuéc mé Tacrolimus 6 tré em du6i 2 tuéi. 
Viéc phoi bay da du6i Anh sdng mat trdi nén han ché t6i da va viéc si¥ dung Anh sdng cuc tim (UV) ti nha 
tim ndng, viéc diéu tri bing UVB hay UVA két hgp vdi psoralens (PUVA) nén tr4nh trong thdi gian diéu 
tri bing thuéc mé Tacrolimus. Bac si nén khuyén bénh nhan ding céc bién ph4p tranh nang thich hgp, nhu 
han ché t6i da thdi gian ti€p xtic véi Anh ndng, ding c4c sn phdm chéng nang va che phi da véi trang 
phuc thich hgp. Khéng ding kem duGng 4m 6 cing vi tri trong vong 2 gid dau sau khi béi thuéc md 
Tacrolimus. Viéc ding déng thdi véi c4c ché phdm ngoai da khdc chufa duc danh gid. Khéng cé kinh 
nghiém vé viéc ding déng thdi véi c4c steroid toan than hay cdc thuéc tfc ché mién dich khic. 
Tinh an toan va hiéu qua ctia thuéc mé Tacrolimus trén bénh cham thé tang c6 nhiém tring lam sang chua © 
dudc danh gid. Do d6, truéc khi bat dau diéu tri véi thuéc m@ Tacrolimus, c4c nhiém tring lam sang tai vi 
tri t6n thudng nén duge diéu tri khéi. Bénh nhan bi cham thé trang dé phat sinh c4c nhiém tring da néng. 
Diéu tri vdi tacrolimus c6 thé lam ting nguy co nhiém khudn virus herpes. Khi bi cAc nhiém tring nay, nén 
cé su danh gid giifa nguy cd va Idi ich cla viéc ding tacrolimus. 
Sau 4 nam diéu tri, hiéu qua tfc ché mién dich tai chd (c6 thé din dén nhiém tring hodc u 4c tinh 6 da) 
chufa dudc biét dén. 
C4n than trong khi ding, tranh dé thuéc ti€p xtic véi mAt va niém mac. Néu khéng may béi vao nhifng 
ving nay, nén lau sach thuéc hoan toan hoac rifa sach véi nuéc. 
Viéc = dung thudc mé tacrolimus trén phan da bi bit kin chua dugc nghién cifu. Viéc bang kin khéng dugc 
khuyén cdo. : : 
Tom tu nhu c4c loai thuéc béi ngoai da khdc, bénh nh4n nén rifa tay sau khi béi thudéc néu tay khéng cn 
diéu tri. : 
Tacrolimus chuyén héa chi yéu 6 gan va mac di néng d6 thuéc trong mau 1a th4p khi béi ngoai da, thuéc 
m6 Tacrolimus van nén dugc ding than trong cho bénh nh4n suy gan. D6 an toan cia thudéc mG tacrolimus 
chua dugc xdc dinh 6 bénh nh4n bi chifng ban dé toan thin.
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Tuong tac véi cdc thuéc khac, cic dang tuwong tac khac 
Chua cé nghién cttu chinh thifc vé sy tudng tic cha cdc thuéc béi ngoai da véi thuéc m6 tacrolimus. Thuéc 
— sen héa 6 da do vay khéng cé kha nang tuong t4c chuyén héa duéi da anh hudng téi tac dung 
cua thuéc. 
Kha nang tudng tac giifa viéc tiém ching va béi thuéc m@ tacrolimus chua dugc nghién cifu. Do nguy cd 
tiém tang cia su that bai khi tiém ching, viéc tiém ching nén dugc thuc hién truéc khi bt ddu diéu tri hay 
trong thdi gian ngung diéu tri véi m6t khoang cach 14 ngay giifa ldn béi tacrolimus cuéi va ngay tiém 
ching. Trong truéng hgp tiém chiing bang vaccine s6ng gidm déc luc, khodng c4ch thdi gian nay nén kéo 
dai lén 28 ngay hodc nén xem xét viéc ding vaccine thay thé. 

SW dung cho phy ni cé thai va cho con bi: 
Viéc ding Tacrolimus trén phu nif c6 thai chua dugc nghién cfu day di va cé kiém so4t. Tacrolimus qua 
dugc hang rao nhau thai va cé thé bai tiét vao sifa me. Mac di cdc s6 liéu lam sang cho thay viéc phoi 
nhiém toan than do ding thuéc m6 tacrolimus 1a th&p, chi ding thudc m@ Tacrolimus cho phu nf cé thai 
va cho con bi khi Idi ich mang lai cho me that sy cao hdn nguy co cé thé xay ra cho thai nhi va nhi nhi. 

Ngu@i gia: 
Nghién ctfu lam sang giai doan III 4 25 bénh nhan trén 65 tudi cho thay, tac dung phu gap phai khi dang 
thudc m6 tacrolimus 6 nhifng bénh nhan nay tuong ty 6 ngu@i trudng thanh. 

Tac dung khéng mong muén cia thuéc 
Tac dung khéng mong mu6n nghi ng@ cé lién quan dén diéu tri dude liét ké duéi day theo hé théng cd 
quan. Tan sudt dugc x4c dinh theo mifc 46 rt thudng gap (> 1/10), thudng gap (>1/100, < 1/10) va hiém 
gap (> 1/1000, < 1/100). 
C4c r6i loan chung va tinh trang tai vi tri ding thudéc: 
R&t thudng gap: néng va ngifa tai vi tri ding thudéc. 
Thudng gap: Nong, ban dé, dau, kich tfng, di cdm, phat ban tai vi tri ding thuéc. 
Nhiém tring va ky sinh tring: 
Thudng gap: nhiém virus herpes (viém da do herpes simplex [cham b6i nhiém herpes], loét lanh [herpes 
mé6i], ban mun nuéc dang thiy d4u Kaposi). 
Cac r6i loan 6 da va m6 du6i da: 
Thudng gap: viém nang léng, ngifa. 
Hiém gap: mun tritng c4. 

Thuong gap: Di cam, r6i loan cdm gidc (tang cdm gidc, cim gidc néng rt). 
CAc r6i loan vé chuyén héa va dinh duGng: 
Thudng gip: Khong dung nap c6n (dé mat hodc kich tfng da sau khi ding 46 u6ng cé cén). 
Théng bdo cho bac si cdc tac dung khéng mong muén gdp phai khi sit dung thudéc 

Sit dung qué liéu: 
Rat khé xay ra qué liéu khi ding thudc ngoai da. 
Néu nuét phai, c6 thé sit dung cdc bién php diéu trj hé trg. Céc bién phdp nay bao gém ca kiém tra cfc 
dau hiéu sinh t6én va quan sat tinh trang lam sang. 

Liéu ligng va cach ding 
Nguoi lén: Thuéc mé Tacrolimus 0,03% va 0,1% 
B6éi mét Iép méng thuéc mé tacrolimus 0,03% hoac 0,1% lén ving da bi t6n thuong hai ldn/ ngay va xoa 
bép nhe. Viéc diéu tri nén dudc ti€p tuc thém 1 tudn sau khi hét du hiéu va triéu chitng cia bénh cham 
thé tang. 
Thuéc mé Tacrolimus cé thé ding trén bit cif phan nao ctia co thé, ké cd 6 mat, c6 va cdc ving n€p gip, 
ngoai tri trén niém mac. 
D6 an toan khi sit dyng thuéc m@ tacrolimus trén phan da bi bit kin cha dudc d4nh gid, tuy nhién cdch 
ding nay cé thé lam ting mifc 46 phoi nhiém toan than. Khong nén b6i thuéc m6 Tacrolimus trén phan da 
bi bit kin. 
Tré em: Ding Tacrolimus 0,03% 
Béi mét lép méng thudc m6 tacrolimus 0,03% trén ving da bj tén thudng hai lan m6t ngay va xoa bép nhe. 
Viéc diéu tri nén dude tiép tuc thém m6t tudn sau khi hét d&u hiéu va triéu chtfng bénh. D6 an toan khi stt 
dung thuéc m@ tacrolimus trén phan da bj bit kin chua duc ddnh gid, tuy nhién cdch ding nay cé thé lam 
tang mifc 46 phoi nhiém toan than. Khéng nén béi thuéc m6 Tacrolimus trén phan da bi bit kin. 

Bao quan: Duéi 25°C 6 noi khé mat, tranh 4nh sdng va 4m. 

Han ding: 2 nim ké ti ngay san xuat. 

Quy cach déng géi: Tuyp Sg, 10g 

Luu y: 
Doc ki huéng din sit dung truéc khi ding 
Néu can thém th6ng tin, xin vui léng héi ¥ kién bac si 
Thuéc nay chi ding theo don cia Bac si 
Khéng ding thuéc qué han sit dung 
Tranh xa tim tay tré em 

San xuat cho: 
MEGA LIFESCIENCES (AUSTRALIA) PTY. LTD. 
Dia chi: (ACN 076 713 392) Victoria 3175, Australia 

San xuat béi: 
THE MADRAS PHARMACEUTICALS. 
Dia chi: No.137-B, Old Mahabalipuram Road, Karapakkam, Chennai-600 096, India. 
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