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PHAN THONG TIN DANH CHO BENH NHAN

Chamcromus 0,1%

DOCKY HUGNG DAN SUDUNG TRUGC KHIDUNG.
DEXATAMTAY COATREEM.
THONG BAO NGAY CHO BAC SY HOAC DUQC SY NHUNG TAC DUNG
KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SUDUNG THUGC.
THUGC CHI DUNG THEO DON CUABAC SY.
THANH PHAN CAU TAD clATHUGC: 5
Hoat chat: Mdituyp 59 chra5 mg Tacrolimus.
M8i tuyp 10 g'chtra 10 mg Tacrolimus.

Taduwoc: Vaselm dAu parafin, triacetin, sap ong triing, parafin ran.
MO TA SAN PHAM: Thubc m& khéng mau, dinh duoc vao da khi bdi thude.
Quy CACH DONG GOI: Hop 1tuyp5g, hép 1tuyp 10g.
THUGC DUNG CHO BENH GI?
Diéu tritén cong:
Dung didu tri bénh eczema cho nguedi tir 16 tudi trd 16n & thé vira dén nang.
Didu trj bénh viém da cho nguorl lén & diing cac thude béi da khac khéng khoi
hay khong twong thich diing thudc corticosteroid bdi da.
Dieu triduytri:
Dung cho ngudi bi bénh eczema tu 16 tum tré 1én & thé viva dén nang, da khai,
ha! gan khoi bénh 43 qua 6 tuin didu trj tAn cong va ti phat bénh nhidu 1an (trén
4tan mdinam) hay bénh kéo dai.
& bénh viém da thé tang, phan (rng dij tng cGia hé mién dich da gay ra viém da
nhwngiva, dd da, khoda.
NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUONG’?
Chamcromus 0,1% chi si¥ dung cho bénh nhan ¥ 16 tudi trd fen. . Hay sw dung
thudc m& chameromus 0,1% chinh xac nhw bac sy da hwdng dan. Néu chua
chéc chén, hay hoilai bac sy hay dwge sy cliaban.
Théng thwong céch dung thuéc nhwsau:
+ Boi mét lop mong thubc vao vung dabi benh Bo; thubc ngay 2 1an, 1 1an boi
thubc vao budi sang, 1 1an boi thubc vao bum t6i @én khi khoi eczema. Bénh s
g6 trong 1 tudn diing thubc. Néu sau 2 tuan diing thudc, bénh khong do phai di
bac sy khamlai.
+Diravaotinh trang ’nen trién bénh, bac s§ cothé s& quyétdinh gidmsé1an dung
hay str dung thubc cd nong ddthap hon nhu'thuoc mé& Chamcromus 0,03%. Bac
sy cﬁng 6 thé yéu ciu ban boi thude tuan 2 13n vao cac viing da da khoi bénh
hay gan khoi bénh. D6i véi cac vung da thwong nhiém benh viém da thé tang,
nén béi thube ngay 1 1an, m3i tudin 2 ngay (vi du bdi thudc vao thik hai va thir
ndm). Cac ngay bdithubc nén cach nhau 2-3 ngay.
+ Neu cac triéu chirng bénh xuét hién lai, nén dung thuéc Chameromus 0,1%

ngay 21an nhw hué'ng dan & trén va di kham bac sy
+ Co thé béi thube véo hau hét cac bd phén co thé, b thube dugc vao ca mat,
cb, cac khuyu tay va dau gos
+ Tranh béi thuéc vao mii, miéng va mét. Néu thude m& Chamcromus 0,1%
dinh vao cac viing nay, nén fau sach hay riva sach thudc biing nudre,
+Khéng dwece bang kin viing da bai thube.
+Rira sach tay sau khi bdi thudc triv khi tay cung bj didu trj biing thubc nay.
+Hay tdm sach valau kho da trudc khi boi thude.
KHINAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY?
Khi ¢6 phén vng dj (ng vé&i tacrolimus hay bét c(r thanh phan nao cia thude hay
cac khang sinh ho macrolid nhw azithromycin, clarithromycin, erythromycin,
telithromycin.
Nguwdisuy giam mién dich.
Ngudi dudi 16 tudi.
TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUATHUGC (ADR)
Cécréi loan chung va tinh trang tai vi tri dung thuée: nong rat, ngtva, ban do, kich
wng taivitri dung thude.
Nhiém triing va ky sinh trung: Nhiém virus herpes (cham bdi nhiém herpes),
nhiém herpes & mat, viém nang 16ng, herpes médi, ban mun nwoc dang thay dau
Kap031
Céc rbiloan & da va mé dudida:
Thu@ng gép: Ngua kich (¢ng tai chd, néi cac chdm mau nau trén da.
Higm gép: Trwng ¢4, unhii, mat mau da, tréc vay, kho da, phu tai vi tri bdi thude.
D4 c6 bao cao bénh ly actinh trén da nhw u lympho duéi dava cactuyp u lympho
khac, ung thw da.

Cécréiloan &hé than k/nh

Thwcmg gdp: Di cam va réi loan cam gidc (tdng nhay cadm cam gidc, cam giac
noéng lanh}.

NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THYC PHAM GI KHI DANG sU
DUNGTHUOC NAY?

Trong thé gian diing thudc khong duoc udng regu vi ¢6 thé gay nén dé méatcam
théy néng birng.

Khdng duoc dung cac thudc corticosteroid bai hoac udng va cac thudc anh
hu=6'ng dén hé mién dich.

CANLAMGI KHIMOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC?

Ding thuoc ngay khi ‘nhé ra, néu thoi dlem nhé ra gan dén lidu dung tiép theo thi
dung lidutiép theo, khong duwec ding gap ddilidu.

CANBAO QUANTHUGC NAY NHU THE NAO?

Nei kho méat, nhiét d6 dudi 30°C, tranh anh sang. 3

NHONG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUSC QUA LIEU?

Chuwra co bdo céo cactneu chwng gay nénkhiding qua fidu.

CANLAM GIKHI DUNGTHUOC QUA LIEU KHUYEN CAO’J’

Khéing co céc bao céo vé cac phan tng phy lién quan dén viée st dung thude
m& Chamcromus 0,1% qua lidu.

Néu bénh nhan vo tinh nubt phai thudc c6 thé din dén cac tridu chirng qua lidu
toan than, can gap bac sTngay dé co phu'cmg phap x{ Iy Kip thoi: danh gia déu
higu sinh ton cac trigu chibng lam sang va didutri hotro

NHONG DIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC NAY?

a, Cactinhtrang cin than trong khidung thudc

Bénh nhan bj cham thé tang d& mac cac nhidm fring vé da. Néuco sy hién dnen
cGia mdt nhiém triing da trén lam séng, nén can nhic nguy co va lgiich cla viéc
st dyng thubc m& Chameromus 0,1%.

ba gh: nhan céc tredng horp hiém géip bénh Iy ac tinh bao gdm cac bénh Iy ac
tinh ctia da va bach huyét d& duge bao cao & bénh nhan dung thuéc m&
Chamcromus 0,1%.

Trong theri gian st dung thuée mé& Chamcromus 0,1%, nén han ché sy tiép xtic
cliadavianh sang tw nhign hodc anh sang nhan tao.

Khéng st dung thuéc m& Chamcromus 0,1% trén cac bénh nhan ma hang rao
bdo vé da bi ton thwong: hoi chizng Netherton, bénh vay nén troc vay, ban dd
toanthan.

Néucac dau hiéu, céc trigu chirng ciia cham thé tang khéng duworc cii thién, viec
sty dung tiép nén dwo'c can nhac

Tranh dé thubc t!ep x(ic voi mat hodc migng, niém mac va cac viing da ho.

b, Triwdng hop co thai va cho conbil

Than trong khi stv dung thuoc m& Chamcromus 0,1% & phu ni¥ c6 thai.

Thube dung toan than cé tiét qua sba nén khéng st dung ngay ca dung ngoai da
cho phy ni cho con bu.

¢, Tac dung v&i kha néing 14i xe va van hanh may méc

Chuacdghi nhan.

KHINAO CAN THAM VAN BAC SY, DUGC Y72

Trong truwng hep ban diing thude qua lidu khuyén céo hodc c6 qua lidu xay ra,
hay hoiy y kién bac sy hoacdu'o'c sy.

HAN DUNG CUATHUGC: 36 thang k& tir ngay san xuét,

pbi véi thuéc khong con nguyén ven, han ding cia thude 13 2 thang ké tir ngay
mé nép.

Khong dung quathoihanin tren bao bi.

NGAY XEM XET sia 86, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN SUf
DUNG THUGC: 14/02/2022.

HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO CAN BO Y TE

1. CAC BAC TINH DUGC LUC HOC, DUGC BONG HOC:

MaATC: D11AHO1

Phannhémthude: Thubechéng viem da khong corticosteroid.

1.1 Déctinh dwrge lue hoe

Tacrolimus fa thubc (rc ché mién dich ho macrolid du'(;'c chiét xuét tir
Streptomyces tsukubaensis co tac dung &c che miéndich gxong nhw cyclosponn
vé mat du‘qc {y nhwng khong fién quan dén céu tric. Co ché tac dung (rc ché
mién dich cda Tacrolimus chua duac biétrs.

Tacrolimus ¢6 tac dung G ché & _bao lympho T thong qua &¥c ché san sinh
mterleukm-Z Tacrolimus trc ché min dich gép 100 14n so véi cyclosporin ciing
lidu luo'ng

Pacod chwng minh réing Tacrolimus (rc ché hoat hoa cac t bao lympho T béng
céach gén kbt véi mat protem ndi bao & FKBP-12. Phirc hop Tacrohmus-FKBP-
12, ion calci, calmodulin va calcinerurin dwoc tao thanh va e ché hoat tinh
phosphatase clia calcinerurin va do 46 co kha nang ngan chan sy khir
phosphoryl hoa va chuyen doan yéu t6 nhén té bao clia t& bao T (NF- AT) duoc
hoat héa, mét thanh phan clra nhan & bao thong qua sy khdi dong qua trinh
phién ma d& tao thanh cac lymphokin.

“




Tacrolimus cling &c che qua trinh phlen ma cac gen co ki hiéu IL-3, 1L-4, IL-5,
GM-CSF va TNF-a, tht c& cac gen nay ddu tham gia vao qué trinh hoat héa & giai
doan ban d4u cacté baoT.

Ngwoi ta cling ching minh duoc réing, Tacrolimus c6 kh@ néing e ché giai
phong cac chat trung g:an da duoc tao thanh trwéc tr cac duong bao clia da,
c4c bach céu ai kiém va lam giam biéu hién ciia céc thu thé c6 ai e cao véi IgE
trén cacté bao Langerhans

Tacrolimus duoc st dung phong ngtra thai ghép cac t chire trong ghép gan,
than, tim khac gen cling loai. Thudc ciing dugc ding 3 didu tri bénh Crohn c6 16
do va didu trj tai chd eczema di (i ng.

¢ ‘nhng| bénh nhan bj cham thé tang, viéc hoi phuc cactén thirong da trong khi
didu o bang thudc mé tacrolimus c6 lién quan dén sy giam gan két cac thu the
Fe tren céc té bao Langerhans va giam hoat dong téng k!Ch thlch clia chiing dén
céc té bao T. Thube m& tacrolimus khong anh hudng dén s tdng hop collagen
trén ngueoi.

1.2 Dactinh dwoc ddng hoc

D@ ligu lam sang cho thay ring ndng do tacro!lmus trong tun hoan co thé sau
khi diing ngoi da {3 thap va khi do dwoc thi chithdy thoang qua.

D liéu tr nhung ngu&i khoé manh cho thiy khang c6 hoac rét it sy phoi nhiém
toan than véi tacrolimus khi diing thudc mé tacrolimus tai chd don déc hodc 1ap
lai.

Hau hét nhi*tng bénh nhan cham thé tang du'cvc didu tr| béng thudc m&
tacrolimus don doc hoac 1ap lai (0 03 - 0,3%) c6 ndng d6 thude trong méu <1,0
ng/ml. Khi cé thé quan sat duoc, ndng §0 thudc trong mau vuo'tqué 1,0 ng/michi
ia thoang qua. Sy phm nhiém toan than tang 1én khi dign tich didu tri ting 1én.
Tuy nhién ca mirc 35 va tbe 40 hap thu tai ché véi tacrolimus gidm di khi da lanh
benh Oca nguoiionva 1ré em v&i trung binh 50% dién tich bé mat co thé duoc
diéu tri, phoi nhsem toan than (cé nghla 1a AUC) v@i tacrolimus tu Chamcromus
1a khodng 30 14n it ho'n s0 v6i thudc tre ché mién dlch du'o'ng uong & benh nhan
ghép than va gan. Ndng dd tacrohmus trong mau thap nhat ma co the gay anh
hudng toan than - chwa Guoc biét dén. Khong c6 bang chirng vé& s tich luy
trong co' thé cha tacrohmus & bénh nhan (ngudi Ién va tré em) dugc didu tri
trong thoi gian dai (den mat nam)vm thudc mé tacrolimus.

Do si¢ phoi nhidm ciia co thé voi thube me ’(acrolimus 14 thap, sy gén két cao
clia tacrohmus >98 8%) Vv&i cac protein huyét twong duoc xem nhuw 1a khéng ¢6
lién quan v& matlam sang.

Chuyen hoa ciia tacrolimus tai da ngudi chwa dwoe tim ra. Tacrolimus cé trong
cothéd duo'c chuy&n hod hoan toan tai gan qua CYP3A4.

Véi thube md béi tai chd 1ap fai, ntra doi trung binh clia tacrolimus dugc wéc
lwong 13 75 gier 461 véi ngudi In va 65 gidr abiveitré em.

2. CHIDINH:

Didu tri tan céng:

Didu tri ngan hanva ngat quéang dou vé&i bénh cham thé tang (viém da thé tang)
1l vira dén néng cho ngwou ty 16 tudi trd 18n.

Da didu tri bing cac thudc ngoai da khac ma khong khéi hodc cac thudc ngodi da
khac khong dugc khuyén diing nhu cac thube boi da corticosteroid.

Biéu triduy tri:

Dé phong con bung phatbénh cham thé tang (nhw eczema) ¢6 tan sudt cao (trén
413n m0| nam)va kéo daibénh.

3. LlEU LUGNG VA CACH DUNG:

Diéu i tan céng:

Dung thubc cho bénh nhan tir 16 tudi trd 1en: Khoi GAu boi lc,vp mong thube me
chamcromus 0,1% 1én vung da bibénh ké ca da matva danép gép nhwng khon
duoc boi thuoc vao niém mac, ngay bdi 2 I&n, phal boi d Iwong t&i thidu de
hoan toan kiém soat dwqc viing da bj bénh cho dén khi khdi ton thwong da. Néu
bénh tai phat béi thude chamcromus 0,1% ngay 2 tn. Néu banh tién tridn tét,
nén giam s6 1an dung hoéc dung thubc m& chamcromus 0,03%.

+ Ngwng diing thudc khi cac dau higu hay trigu chibng viém da da khoi sau 1 tudn
didu tri.

+Néu cac diu hiéu hay triéu chibng viem da (ngira, rét, 66) khong dwerc cdi thién
sau 2 tudn didu trj, bénh nhan nén dikham lai bacsy.

+ Chi béi thuéc vao ving da bj benh theo huwéng dén cha thay thube vi ding
thudic lién tuc va kéo dai gay ra trc ché calcineurin tai chd.

+Sau khi bdi thude vung dabjbénh, khong nén bang bé viing da nay.

+Di voi ngudi cao tudi: Khong nén didu chinh lidu.

Didu triduy tri:

Duang cho bénh nhan dap (g didu trj trong 6 tudin didu tri thudc nhw khoi, gan
khdi hodctdn thwung daanh hu'ong nhe.

+ Diing cho ngudi bénh tir 16 tudi trd 18n: Béi thube chamcromus 0,1% ngay 1
14n, 2 13n trong 1 tudn (vi dy b6i thuoc vao thir 2 vé thir ndm hang tudin) vao viing
da bi bénh de ngan bénh tré thanh cap tinh. Neu bénh c6 dAu hiéu tai phat cip
tinh thi tr& vé diu tri thube nhir & phain didu tri tAn cong. Néu thay thubc chidinh
dzeu fritrén12 thang chobénh nhan thi phal xem xét [ai tinh trang bénh.

+Dbivei ngum cao tudi: khéng nén didu chinh lidu.

+ Ch| boi thube vao vung da bi bénh theo hwéng dan clia thdy thuéc vi diing
thubcliéntycva keo dai gay ra (¢ ché calcineurin tai ché.

+ Sau khi bdi thubc viing da bj bénh, khéng nén bang bo vung danay.

4, CHONG CHIDINH

Qué mén véi nhém macrolid noi chung, véi tacrolimus hodic v&i bat ky thanh
phan nao cla thudc, hay cac khang sinh macrolid nhw azithromycin,
clanthromycln erythromycm telithromycin.

Ngudi co suy g!am miendich.

Tré em dwéi 16 tudi.

5. CAC TRUGNG HOP THAN TRONG KHIDUING THUGC:

a, Cactinh trang cin (han trong khl duing thuéc

Bénh nhan b cham thé tang d& méc cac nhidm tring vé da. Néu ¢6 sy hién dién
clia mdt nhiém tring da trén [am sang, nén can nhéc nguy co va lgi ich cha vigc
st dung thube me Chamcromus 0,1%.

ba ghi nhan cac treong hop hiém gap bénh Iy 4c tinh bao gbm cac benh ly ac
tinh cla da va bach huyét Ga duoc bao céo & bénh nhan diing thubc m&
Chamcromus 0,1%.

Trong théi gian st dung thuéc m& Chamcromus 0,1%, nén han ché s tiép xtic
cladavdidnh sang i nhién hodc anh sang nhén tao.

Khong siv dung thubc m& Chamcromus 0,1% tréncac bénh nhan rna hang rao
bao vé& da bj ton thwong: hoi chirng Netherton; bénh vay néh troc vay, ban do
toan than.

Néu cac dau hiéu, céc tridu chirng cla cham thé tang khong dwoc cai thign, vige
st dung tép nen dwoc can nhic,

Tranh dé thude 1|ep xtic v&i mét hodc migng, niém mac va cacving da hd.

b, Trwdng hop co thaiva cho conbi

Than trong khi str dung thuéc m& Chamcromus 0,1% & phu ni? ¢é thai.

Thudc dung toan than co tiét qua siba nén khong st dung ngay ¢a dung ngodida
cho phu ni¥ cho con bu.

¢, Tac dung v&i kha néng lai xe va van hanh may méc

Chura co ghinhan.

6. TUONG TAC VOI CAC THUGC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC
Tuong tacthuoc co thé xay ra khi sv dung thubctrén vung dardng. Cac thudc trc
ché enzym chuyén hda CYP3A4 c6 thé anh hwdng dén sinh kha dung clia thuéce
nhw: bromocriptin, dexamethason, erythromycin, ketoconazol, miconazol,
omeprazol,...

Nén tranh str dung thubc ddng thei voi ligu phép didu tri bing UVA, UVB hosic
kéthop voi psora!en (PUVA).

7.TAC DUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC (ADR)

Céc rdiloan chung va tinh trang tai vj tri dong thuéc: néng rat, nglva, ban d9, kich
(png tai vitri dung thudc. ~

Nhiém tring va ky sinh triing: Nhiém virus herpes (cham bdi nhidm herpes),
viém nang 16ng, herpes méi, ban muyn nwéc dang thlly dau Kaposi.

Céc réiloan & da va mé dudi da;

Thuwéng gap: Ngtra, kich tng tai chd.

Hiém gap: Treng ¢4, u nhi, mat mau da, tréc vay, kho da, phii. Da c6 bao cao
bénh ly actinh trén da nhw u lympho dwdi da va cac tuyp ulympho khéc, ung thw
da.

Cécréiloan &hé thén kinh:

Thué'ng gép: Di cam va rbiloan cam gidc (ting cam giac, cam giac ratbong).

8. QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Qué lidu: Khong co cac bao cao v& cac phan tng phu lién quan dén vige st dung
thubc m& Chamcromus 0,1% qua lidu.

Cach xtv tri: Neu bénh nhan vo tinh nuét phai thuoc c6 thé dan dén céc triéu
chirng qué 1idu toan than c&in gép bac sTngay dé co phworng phap xir dy kip thovic
danhgia dau hiéusinh tdn, cac trigu chivng lamsangva didutrihd tro.
9.CACDAU HIEU CANLUUYVAKHUYEN CAO: Khong dé cap.

TEN, BIA CHI CUA CO SG SAN XUAT
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