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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
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Vién nang Tacrolimus 1 mg
THUOC PQC
boc ky huwdng din sir dung trudc khi dung
Néu cin thém théng tin xin héi y kién thay thuoc
Chi ding thudc nay theo sw ké don ciia thay thudc

THANH PHAN:

MOi vién nang chira:

Tacrolimus monohydrat trong dwong tacrolimus ......... 1 mg

Ta duoc: Lactose monohydrat, HPMC E6, croscarmellose natri, magnesi stearat ... viea du 1 vién.

PAC TINH DUQC LUC HQC:

O céap d6 phan tu, tac dung cua tacrolimus 14 do gin véi cytosolic protem (FKBP12), protein chiu trach
nhiém cho sy tich liy hop chét ndi bao. Phtrc hop FKBP12-tacrolimus gan két diac hiéu, canh tranh va tc
ché calcineurin, din dén Grc ché su tmyen tin hiéu té bao T phu thudce calci, do d6 ngan chan su phién ma
ctia cac gen ma hoa lymphokin.

Tacrolimus 12 mét tdc nhan &c ché mién dich manh va cho thay hoat tinh trong cac ther nghiém in vitro va
In VIvo.

Dic biét, tacrolimus uc ché sy hinh thanh lymphocyte doc té bao, chat chiu trach nhiém chinh trong thai
ghép. Tacrolimus tic ché hoat hoa té bao T va su ting sinh té bao B phu thudc té bao T tro giup, ciing nhu
sy hinh thanh cta cac lymphokin (nhu interleukin-2, -3, va y-interferon) va sy biéu hién cua receptor
interleukin-2.

PAC TiNH DUQC PONG HOC:

Kho du doan duoc sy hap thu cua tacrolimus sau khi uéng. Sinh kha dung dudng uéng khac nhau nhiéu
giita cac ca thé, thong thuong khoang 15 - 20%. Thudc dwgc hap thu it hodc khong hip thu khi dung qua
da.

Thubc duoc phén b6 rong rii vao cac md sau khi tiém tinh mach. Trong mau, khoang 80% thuoc gan voi
hong cau. Dugc dong hoc cia tacrolimus thay 601 do su thay d6i ty 1€ gin két nay v6i hong cau. Doi véi
phan thudc trong huyét twong, khoang 99% gin véi protein huyét twong. Tacrolimus chuyén héa manh
qua gan, chu yéu boi cytochrom P450 isoenzym CYP3A4 va bai tiét chi yéu qua mat dudi dang cac chat
chuyén hoa. C6 mdt sO su chuyén hoa xay ra trong duong tiéu hoa. Thoi gian ban thai trong mau toan
phan trung binh 43 gio & nguoi khoe manh va khoang 12 - 16 gio & bénh nhan ghép co quan.

CHI PINH:

bé  phong loai ghép ¢ bénh nhén nhan ghép gan, thin hoac tim.

Diéu trj loai ghép & bénh nhan nhan ghép dé khang véi nhirng thude (e ché mién dich khac.

CHONG CHIi PINH:

Qua man véi tacrolimus hodc cac macrolid khéc.

Qué man véi bat ky thanh phan nao ciia thudc.

LUU Y PAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG:

Tranh str dung tacrolimus & bénh nhan qua man véi macrolid. C6 thé can thiét diéu chinh liéu ¢ bénh
nhan suy gan va bénh nhan suy than trudc d6. Theo ddi ndng do6 tacrolimus trong mau & tat ca cac bénh
nhan.

Trong sudt giai doan dau sau ghép, phai theo di céc thong s6 sau: Huyét ap, ECG, tinh trang than kinh va
thi glac duong huyet di¢n giai (ddc bi¢t la kali), test chirc nédng gan, than, cong thirc mau, cac chi sb dong
mau va protein huyet twrong. Néu tinh trang bénh nhan thay doi trén Iam sang, phai xem xét diéu chinh
lieu phap trc ché mién dich.

Ciing nhu cac thudc e ché mién dich khac, bénh nhan ding tacrolimus lam ting nguy co nhidém tring va
bénh 4c tinh. Str dung than trong cac dung cu tir cung va tranh ding cac véc xin sbng trong sudt qua trinh
tri ligu e ché mién dich vi tang nguy co nhiém trang.

Tacrolimus ¢6 thé anh huong chie niang than kinh va thi gidc. Bénh nhan nén tranh lai xe hoic van hanh
may mac nguy hiém néu bi anh huong béi nhiing tac dung khdng mong mubn nay.

Pé xa tam tay tré em.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Dbi véi phy nir co thai: Tacrolimus di qua nhau thai, tuy nhién chua c6 nghién ctru day di vé tac dung ctia
n6 1én thai nhi. O nguoi me diung tacrolimus, dd xay ra ting kali mau va ton thuong than & tré so sinh. Vi
vay, can hét stre than trong khi dung tacrolimus cho phu nit c6 thai, chi dung khi that can thiét.
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Dbi voi phu nit cho con bu: Tacrolimus phan bd vao sita me. Vi vdy ngudi me cin nglng nudi con bing
stta me khi dung tacrolimus.

TAC PONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Tacrolimus c6 thé anh huang chirc nang than kinh va thi giac, dac biét khi ding kém véi ruou. Bénh nhén
nén tranh lai xe hoac van hanh may méc nguy hiém néu bi anh huong bai nhirng tac dung khéng mong
mudn nay.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Tacrolimus c6 thé gy doc than kinh va doc than. Téac dung khong mong mubn thuong gap nhét 13 run,
nhure dau, di cam; Buon ndn va tiéu chay; Tang huyét ap, ting bach cau, suy thén, thiéu mau, giam bach
ciu, giam | tiéu cau. Ngoai ra con gap roi loan dién giai, tang kali huyet

it gap: Bién d6i tim trang, r01 loan gidc ngu, 1an 16n, chong mat, U tai, rbi loan thi gidc, co giat; R6i loan
chuyén hoa carbohydrat, tiéu duong; Thay d6i ECG va tim dép nhanh, ph1 dai co tim (dac bit ¢ tré¢ em);
Téo bon, kho tiéu, xuat huyét tiéu hoa; Kho tho, hen suyén, tran dich mang phoi; Rung toc, ram long, noi
ban va nglra; Dau khép hodc dau co, chudt rat; Phu ngoai vi, 1di loan chirc ning gan, roi loan déng mau.

T) hong bdo cho thay thubc cdc tic dung khéng mong muon gdp phdi khi sir dung thuoc.

LIEU ’DUNG’ CACH DUNG: ) i ) ) )
Nén uong thuoc luc bung doi hoac it nhat 1 gio trudc hoac 2 - 3 gio sau bita an d€ thude dugc hap thu toi
da.

Nguoi lon: L . .

Bénh nhén nhén ghép gan: Khoi dau udng 100 - 200 meg/ kg moi ngay, chia lam 2 lan.

Bénh nhéan nhan ghép tim: Khdi dau uong 75 mcg/ kg moi ngay, chia lam 2 lan.

Bénh nhan nhin ghép than: Khéi diu udng 150 - 300 meg/ kg mdi ngdy, chia 1am 2 lan.

Tré em:

Bénh nhi nhan ghép gan va ghép than: Khoi dau udng 300 meg/ kg mdi ngay, chia lam 2 lan. ,
Dung thude ngay trong khoang 6 gid sau khi hoan tat ghép gan, tim va trong vong 24 gio sau khi hoan tat
ghep than. ‘ . ‘ ,

Li€u duy tri nén dugc di€u chinh dya theo nong dd day tacrolimus trong mau toan phan hogc huyét twong
cua tung bénh nhéan. Da s6 bénh nhan dap img t6t khi duy tri nong do trong mau toan phan duéi 20 ng/
mL. Tré em thudng can liéu 16n hon 1,5 - 2 1an liéu nguoi 16n dé dat duoc cing moét ndong do thude trong
mau.

TUONG TAC THUOC, CAC DANG TUONG TAC KHAC:

bac tinh than tang 1én khi ding tacrolimus chung vai cac thuoc c6 kha nang doc than (ciclosporin). Nén
tranh phéi hop.

Khong nén phéi hop tacrolimus véi cac thude loi tiéu tiét kiem kali.

Tacrolimus duoc Chuyen hoa qua cytochrom P450 isoenzym CYP3A4. Nhitng thuoc {rc ché enzym nay
nhu thudc khang ndm azol, bromocriptin, thudc chen kénh calci, cimetidin, mét s corticoid, ciclosporin,

danazol, thudc uc ché HIV-protease, delavirdin, khang sinh nhém macrolid va metoclopramid 6 thé 1am
tang nong do tacrolimus trong mau. Nudc ép budi ciing e ché chuyén hoa cua tacrolimus, nén tranh dung.
Nhitng thudc cam ung cytochrom P450 isoenzym CYP3A4 nhu carbamazepin, nev1rap1n phenobarbltal

phenytoin va rifampicin ¢ thé lam gidm nong d6 tacrolimus trong mau. Tranh dung cac vac xin song
trong sudt qua trinh tri liéu e ché mién dich vi ting nguy co nhidm tring.

QUA LIEU VA XU TRIi:

Chua co day du thdng tin vé qua lidu. Triéu chiing bao gom run, nhtrc dau, budn ndn va non mua, nhiém
tring, ndi may day, ngi lim, ting uré huyét, ting nong do creatinin huyét thanh, ting nong do alanin
aminotransferase. .

Khong cé thudc giai doc dac hiéu cho tacrolimus. Néu xay ra qué lidu, nén diéu tri triéu ching va hd trg
khi can thiét.

Do thudc c6 khdi lwong phan tir on, tan it trong nudc va gan két rong véi hong cu va protein huyet
twong nén co thé dy doan tacrolimus khong bi tham tach. O nhiing bénh nhan véi nong d6 huyét tuong rat
cao, loc méau hoic loc thim tach mau c6 hiéu qua trong viéc giam ndong do doc chat. Trong trudng hop
ngd doc dudng udng, co thé stic rudt va/ hoac dung chat hip phu (nhu than hoat) néu vira méi ubng thudc.

DéNG GOI Hop 5 vix 10 vién.

BAO QUAN Noi kho rdo, tranh 4nh sang, nhiét do khong qua 30°C.

TIEU CHUAN CHAT LUON G: Tiéu chuan nha san xuat.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngiy san xuat.

San xuit tai: ‘ )

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM PAT VI PHU

(DAVIPHARM)

2/3 TOA246CBB



L6 M7A, Buong D17, Khu Cong nghiép My Phude 1, Phuong Thoi Hoa, Thi x4 Bén Cét, Tinh Binh
Duong, Viét Nam
Tel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688
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