Doc ky huong din s dung trudc khi dung.
Néu cin thém thong tin xin hoi y kién thay thuoc
Chi ditng thuéc nay theo sw ké don ciia thay thuéc.

TACROPIC

(Thude m& Tacrolimus 0,1%)

THANH PHAN

Mbi tuyp (10 g) chira:

Tacrolimus monohydrat twong duong Tacrolimus ............ 10 mg

Ta duoc: Propylen carbonat, sdp ong trdng, parafin long, parafin rdn, vaselin.

Pac tinh dwoc lwc hoc:

Co ché tac dung chinh xé4c cua tacrolimus ¢ cham thé tang chua duoc biét.

Tacrolimus cho thy c6 uc ché calcineurin va tiép do 1a duong truyen tinh trang chinh phy thude
calci trén vi¢c sao chep va tong hop cic cytokin nhu Interleukin (IL-2, IL-3, IL-4, IL-5 va cac
bao phan nhu GM-CSF, TNF-a va IFN-y) ma tham gia s6m vao su hoat hoa té bao T. Y nghia
I&m sang cua cac tac dong nay ¢ cham the tang chua duoc biét,

Dbic tinh dwgc dong hoc:
Hap thu: Hau hét nhitng bénh nhan cham thé tang (nguoi 16n hodc tré¢ em) dugc diéu tri bang
thudc md tacrolimus don liéu hodc lap lai (0,03 - 0,3%) c6 nong dd trong mau < 2 ng/ ml.

CHI PINH:

Diéu tri cham thé tang.

Thudc md tacrolimus nén ding cho bénh nhan khéng dép tmg hodc khong dung nap véi cac didu
tri thong thuong.

CHONG CHI PINH: ‘ ,
Man cam véi bat ky thanh phan nao cia thudc.

LUU Y PAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG:

Bénh nhan bi cham thé tang d& mac cac nhiém tring vé da. Néu co su hién dién caa mot nhiégm
triing da trén 1am sang, nén can nhic nguy co va loi ich caa viéc st dung thubc ma tacrolimus.
Mic du chua thiét 1ap duoc méi quan hé nhan qua, cac truong hop hiém gap bénh ly &c tinh bao
gom cac bénh ly &c tinh cua da va bach huyét di duoc béo cao ¢ bénh nhan dung thuéc ma
tacrolimus. Trong thoi gian sir dung thudc mé& tacrolimus, nén han ché su tiép xuc caa da véi anh
sang tu nhién hoac anh sang nhan tao.

Bénh nhan bi hoi chimg Netherton dugc bo cdo la c6 gia ting ndng do tacrolimus trong mau sau
khi dung thuéc mé& tacrolimus tai chd. Nén can nhic vé kha ning tang hap thu vao co thé Véi
tacrolimus sau khi dung thubc m& tacrolimus tai chd & bénh nhan cé hoi chimg Netherton. Chura
danh gia vé d6 an toan cua thubc ma tacrolimus trén bénh nhan bi chirmg dé da toan than.

Néu céc dau hiéu, triéu chang cua cham thé tang khong duoc cai thién, viéc sir dung tiép nén
duoc can nhac. ’

Chua thiét lap d6 an toan va hiéu qua cua thuéc mé tacrolimus dung tai chd & tré em duéi 2 tudi.
Pé xa tam tay tré em.

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

Viéc st dung thuéc m& tacrolimus chwa dugc nghién ciru trén phu nit c¢6 thai. Thudc md
tacrolimus chi nén dung trong thoi ky mang thai néu thay loi ich cao hon nguy co.

Tacrolimus dugc bai tiét vao sira me sau khi dung duong toan than. Nén than trong khi st dung
thudc m& tacrolimus trong thoi ky cho con bu.
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TAC PONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Thuoc khéng anh hudng dén kha nang lai xe va van hanh may mac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Cdc réi loan chung va tinh trang tai ché dimg thudc:

Rét thuong gip: Nong rat, ngira tai vi tri dung thude.

Thuong gap: Nong, ban do, dau, kich tng, di cam, phat ban, phan tmg, viém da tai vi tri dung
thudc.

Nhiém trung va ky sinh trung:

Thuong gip: Nhiém virus Herpes (viém da do Herpes simplex, viém nang 16ng, Herpes simplex
[Herpes méi], ban mun nudc dang thuy dau Kaposi).

Céc réi loan & da va mé dudi da:

Thuong gap: Ngua

Hiém ge_“lp: Trimg ca._

Cdc roi logn ¢ h¢ than kinh:

Thuong gdp: Di cam va r0i loan cam giac (ting cam giac, cam giac rat bong).

Cdc roi loan vé chuyén héa va dinh duong:

Thuong gap: Su khong dung nap con (d6 mat hoic kich v Umg da sau khi dung do6 uong 6 con).
Théng bdo cho thdy thuéc cdc tac dung khéng mong muén gdp phdi khi sir dung thuoc.

LIEU DUNG - CACH DUNG:

Ngudi 1on: Boi mot dén hai 1an mdi ngay tai cac ving da bi ton thuong.
Tré em tir 2 - 15 tudi chi dung thudc mé tacrolimus 0,03%.

Khong khuyen c4o dung thudc md tacrolimus & tré em dudi 2 tudi.
Khong khuyén céo dung thudc md tacrolimus dai han.

TUONG TAC THUOC, CAC DANG TUONG TAC KHAC:

Thudc mé tacrolimus duoc dung bdi tai chd trén da. Viéc st dung dong thoi voi cac ché pham
dung trén da khac, va véi li¢u phip diéu tri bang tia tir ngoai chua duoc nghién ciu.

Nén tranh sir dung dong thoi thude ma tacrolimus véi lidu phap diéu tri voi UVA, UVB hoic két
hop vai psoralen (PUVA).

QUA LIEU VA XU TRi: , ‘
Chua c6 bao cao veé viéc st dung thuoc ma tacrolimus qué lieu.

PONG GOI: Hop 1 tuyp 10 g.

BAO QUAN: Noi kho rdo, tranh 4nh sang, nhiét do khong qua 30°C.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuan nha san xuat.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.

San xuit tai: ‘ )

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM PAT VI PHU

(DAVIPHARM)

L6 M7A, Puong D17, Khu Cong nghiép My Phudc 1, Phuong Thaoi Hoa, Thi x4 Bén Cat, Tinh
Binh Duong, Viét Nam

Tel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688
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