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Tacrolimus 0,5mg; Tmg va 5mg/mi

THONG TIN SAN PHAM

THONG TIN KETOA

PROGRAF®

THANH PHAN: Vién nang Prograf 5mg va 1mg: trong méi vién nang chiia hoat
chét tacrolimus 0,5mg va 1mg khan. Prograf 5Smg/ml dang tiém: dang dung
dich vé tring chifa tuong duong 5 mg tacrolimus khan nudc trong 1 ml. DANG
BAO CHE: Vién nang, 6ng tiém. CHi DINH: Prograf dugc chi dinh phong ngifa
su dao thai co quan ghép & bénh nhan ghép than hodc gan di sinh. Prograf
duoc dé nghi st dung déng thdi véi corticosteroid. Do nguy co qua man, viéc
tiém Prograf nén danh cho trudng hop bénh nhan khéng thé uéng vién nang
Prograf. LIEU DUNG va CACH DUNG: Prograf tiém: chi truyén tinh mach: khai
dau 0,03-0,05 mg/kg/ngay, tiép tuc dén khi bénh nhan c6 thé udng dugc
Prograf dang vién nang. Cach pha dung dich tiém truyén: Prograf tiém phai
dugc pha loang bang dich truyén NaCl 0,9% hoic dextrose 5% dé dugc néng
d6 0,004 mg/mL va 0,02 mg/mL trudc khi st dung. Dich truyén da pha loang
dugc dung trong chai thuy tinh hodc polyethylen va nén dugc huy sau 24 gid.
Prograf dang vién nang: Diing dudng uéng. Ngudi Ién ghép than: khéi dau
0,2 mg/kg/ngay, ngudi Ién ghép gan: khéi dau 0,10 - 0,15 mg/kg/ngay, bénh
nhi ghép gan: 0,15-0,20 mg/kg/ngay, liéu dugc chia d6i méi 12 gié.Bénh nhan
r8i loan chiic ndng gan va than nén nhan liéu diéu tri 8 muc thap nhat cia
khodng liéu dé nghi cho phép dudng uéng hay dudng tiém tinh mach. Béi lic
doi hai gidm liéu thdp han khoéng liéu dé nghi. Diéu tri Prograf thudng nén tri
hoan dén 48 gi& hodc lau hon & bénh nhan bi tiéu it sau phau thuat. Chuyén
ddi ti mét phac d6 thudc e ché mién dich nay sang thudc khac: Prograf
khéng nén dugc dung ciing ltic véi cyclosporin. Nén ngiing dung Prograf hodc
cyclosporin it nhat 24 gid tru6c khi bét ddu dung thudc kia. Gidm sat ndng do
mau: Giam sat néng dd Tacrolimus trong méu két hop véi cac théng s6 xét
nghiém vé 1am sang khac dugc xem xét nhu la cdng cu chti yéu dé quan ly bénh
nhan nhdm danh gia su thai ghép, déc tinh, diéu chinh liéu va su tuong thich.
CHONG CHi DINH: Chéng chi dinh duing Prograf & nhiing bénh nhan qua méan
véi tacrolimus hodc véi bat ky ta dugc nao clia thudc. Qua mén véi HCO-60. Cac
triéu chiing quéa man da dugc bao cao bao gém khé thé, phat ban, ngiia va hdi
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magnesi huyét xay ra & nhiing bénh nhan dung liéu phap Prograf. Bénh dai
thao dudng méi khéi phat sau ghép tang: dugc bao cao & 20% bénH nhan
ghép than dugc diéu tri bdng Prograf/Azathioprin ma khdng c6 tién st dai thao
dudng trudic khi ghép trong mét thit nghiém pha 3. Su phu thudc insulin c6 thé
héi phuc & 15% trong s6 bénh nhan nay 1 nam va & 50% 2 nam sau khi ghép.
Cac phan ing ngoai y dugc bao cao it thuong xuyén (>3% va < 15%): Hé
than kinh: Ac méng, kich dong, chiing quén, lo au, réi loan dam réi than kinh
canh tay, It I3n, co giat, kéu la, trim cdm, tdng khi sic, choang véng, dé xuc
dodng, bénh nao, dét quy do xudt huyét, o gidc, téng truong luc co, mat phéi
hop, liét nhe mét chi, giat rung co, dé ép day than kinh, bén chén, dau day than
kinh, bénh than kinh, liét mém, tén thuang than kinh ngoai bién, gidm ky nang
tam than van dong, réi loan tdm than, liét td chi, buén ng, suy nghi bat thudng,
chéng mét, suy gidm kha nang viét. Cac giac quan dac biét: Bat thudng vé thi
giac, gidm thi luc, dau tai, viém tai gida, U tai. Tiéu héa: Viém tiéu quan mat,
vang da tic mat, viém ta trang, kho tiéu, viém thuc quan, day hoi, viém da day,
viém da day thuc quan, xudt huyét da day ruét, ting GGT, réi loan da day rudt,
thang da day rudt, viém gan, bénh gan u hat, tén thuong té bao gan, tac rudt,
tdng cdm giac thém &n, vang da, tén thuong gan, viém loét thuc quan, nhiém
nam candida, u nang gid tuy, réi loan truc trang, viém miéng.Tim mach: Dién
tam dé (ECG) bat thudng, dau that nguc, loan nhip tim, rung nhi, cuéng déng
nhi, nhip tim cham, rung tim, suy tim phdi, réi loan tim mach, suy tim sung
huyét, viém tinh mach huyét khéi sau, siéu am tim bat thudng, phiic hop QRS
bat thudng trén dién tam d6, doan ST bat thudng trén dién tam do, suy tim,
nhip tim gidm, xuat huyét, ha huyét ap, réi loan mach mau ngoai bién, viém tinh
mach, ha huyét ap tu thé, ngét, nhip tim nhanh, huyét khéi, gian mach. Niéu
sinh duc: Suy than cap, albumin niéu, bénh than do virus BK, co that bang
quang, viém bang quang, tiéu khé, huyét niéu, thiy thiing than, suy than, hoai
ti 6ng than, tiéu dém, tiéu ra ma, bénh than nhiém doc, tiéu khéng tu chi.do
thoi thic, tiéu thudng xuyén, tiéu dam, bi tiéu, viém dm dao. Chuyén héa/Dinh

Tai liéu théng tin cho cdn bd y té

duéng: Nhiém acid, ting phosphatase kiém, nhiém kiém, tdng ALT (SGPT),z
téng AST (SGOT), gidm bicarbonat, bilirubin niéu, mat nudc, tiéu dudng, GGT 2
tang, bénh gut, lién da bat thudng, tang calci huyét, ting cholesterol huyét c';
tang lipid huyét, ting phosphat huyét, tang acid uric huyét, tdng dung luong ¢
méu, gidm calci huyét, gidm dudng huyét, gidm natri huyét, gidm protein huyéts,

chiing suy ho hap cip. THAN TRONG: Sai sét vé dluing thudc, bao gém thay thé
cong thtic tacrolimus phéng thich nhanh hodc phéng thich kéo dai tinh cg,
khéng chli y hodc khéng c6 gidm sat da dugc quan sét thdy. Diéu nay da dan
dén cac phan (ing ngoai y nghiém trong, bao gém thai manh ghép hoac céc

phan ting bét Igi khac cé thé la hau qua clia néng do tacrolimus dudi mic diéu
tri hodc qua muc. Quan ly viéc diéu tri (ic ché mién dich: Chi cac bac si ¢d kinh

nghiém trong diéu tri tic ché mién dich va quan ly bénh nhan ghép tang nén st -

dung Prograf. Bénh nhan dang st dung thuéc Gc ché mién dich bao gém
Prograf c6 thé tdng nguy co: phéat sinh u lympho va cac bénh ac tinh khac;
nhiém vi khudn, virus, ndm va déng vat don bao, ké ca nhiém trung co hdi,
nhiém virus polyoma, nhiém Cytomegalovirus; bénh déi thdo dudng méi sau
ghép tang; ddc tinh than kinh va than; tdng huyét 4p; phan ung phan vé véi
thudc tiém Prograf; sir dung véi thudc tc ché CYP3A4 va thudc gay cam ding
CYP3A4; kéo dai khoang QT/QTc va cé thé gay xodn dinh; ting Kali huyét; Phi
dai cd tim; Chiing ngtfa: Nén tranh st dung vaccin séng trong khi diéu tri bang
tacrolimus; Bat san don thudn dong héng cau; Thing da day rudt. Than tron
trén bénh nhan c6 thai va cho con bu, khi l4i xe va van hanh may. SU DUNG
CAC NHOM BENH NHAN DAC BIET: Phu nif 6 thai: Loai C d6i véi phu nit c6
thai. Chua c6 nghién ctiu ddy dl va dugc kiém sot tét & phu nii ¢6 thai. Tacrolimus
duogc truyén qua nhau thai. Viéc sir dung tacrolimus trong khi mang thai & nguai
da c6 lién quan véi tang kali huyét & tré so sinh va réi loan chiic ndng than. Phu
nit cho con bi: Tacrolimus dugc bai tiét vao sita me. Vi chua xac dinh dugc anh
hudng ctia viéc phoi nhiém tacrolimus lau dai & tré nhé khée manh, bénh nhan
dang dung Prograf nén ngiing cho con b, c6 tinh dén tdm quan trong ctia
thudc déi véi ngudi me. TAC DUNG PHU: Ghép than: Cac phan (ing ngoai y
thudng gap nhét (> 30%): nhiém trung, run, tdng huyét ap, chiic ning than bat
thudng, tdo bén, tiéu chdy, nhic dau, dau bung, mat ngl, budn nén, gidm
magnesi huyét, nhiém triing dudng tiét niéu, gidm phosphat huyét, phu ngoai
bién, suy nhugc, dau, tang lipid huyét, tang kali huyét va thiéu mau.Cac phan
ing ngoai y xdy ra & > 15% bénh nhan ghép than dugc diéu tri bing
Prograf két hop véi azathioprin: Hé than kinh: run, nhic dau, mat ngu, di
cadm, choang vang. Dudng tiéu héa: tiéu chay, buén nén, tdo bén, nén, khé
tiéu. Hé tim mach: tdng huyét ap, dau nguc. Niéu sinh duc: téng creatinin,
nhiém tring dudng tiéu. Chuyén héa va dinh duéng: gidm phosphat huyét,
gidm magnesi huyét, tang lipid huyét, tang kali huyét, dai thao duong, giam kali
huyét, tding dudng huyét, phi. Hé mau va bach huyét: thiu mau, tang bach
cau. Khac: nhiém triing, phui ngoai bién, suy nhugc, dau bung, dau, sét, dau
lung. Hé hé hap: kho thé, ho gia ting. Coxuong: dau khdp. Da: phat ban, ngda.
Ghép gan: Cac phan (ing ngoai y cht yéu Ia run, nhiic dau, tiéu chay, téng huyét
4p, buén nén va réi loan chiic ndng than. Tiéu chay ddi khi di kém véi cac bién
chiing khéc & da day ruét nhu budn nén va nén. Tang kali huyét va gidm

téng lactic dehydrogenase, tdng can. Ndi tiét: Hoi chiing Cushing. Mau/Bach),
huyét: Réi loan dong méau, vét bdm mau, ting hematocrit, hemoglobin b
thudng, thiu mau nhugc sic, ting bach cau, tdng héng cau, giam prothrom-
bin, st huyét thanh gidm. Cac trudng hop khac: Bung to, ap xe, thuong tén
tinh c&, phan (ing di ting, viém té bao, n lanh, té nga, cdm giac bat thu
chiing cim, phu, thoét vi, viém phiic mac, phan (ing nhay cdm véi anh,
nhiém triing mau, khéng dung nap nhiét d6, loét. Co xuong: Dau khdp; gia
van dong, co thét cd, réi loan khép, dau co, nhugc cg, lodng xuong. H6 hdp:He
suyén, khi phé thling, nac, khé chiu & phdi, gidm chiic nang phdi, viérm hoflg
viém phéi, tran khi mang phdi, phti phéi, réi loan hé hap, viém mii, viémaan
déi tiéng. Da: Mun triing ¢4, rung téc, viém tréc da, viém da do namj n
herpes simplex, nhiém herpes zoster (zona), ram 16ng, khéi u da lanh tit
mau da, réi loan da, viém da, @6 mé héi. Hiém c6 nhiing béo cdo tu pf
phi dai co tim kém véi loan chiic ndng tam that biéu hién lam sa
bénh nhan dung phéc d6 diéu tri véi Prograf. TUONG TAC THUGC: Diing mét
liéu nhat dinh ctia sdn phdm acid mycophenolic (MPA) déng thai véi Prograf,
néng dé clia MPA cao hon so véi khi dung déng thai véi cyclosporin vi
cyclosporin lam gian doan chu trinh gan ruét cia MPA trong khi tacrolimus
khéng cé tac dung nay. Dung déng thdi véi nuéc budi lam tang néng do day
ctia tacrolimus trong mau toan phan. Thudc dc ché protease, thudc chen kénh
calci, thuéc khang khuén, thudc chéng ndm nhém azol (voriconazol, posacona-
zol, itraconazol, ketoconazol, fluconazol va clotrimazol) cé tac dung c ché
enzym CYP3A va cé thé 1am téng néng dd tacrolimus trong méu toan phan.
Thudc chéng mycobacterium, thuéc chéng co giat (Phenytoin, carbamazepin
va phenobarbital), St. John’s Wort (Hypericum perforatum), Caspofungin gay
cdm (ing enzym CYP3A va c6 thé lam gidm néng d6 tacrolimus trong mau toan
phan. Lansoprazol va omeprazole, Cimetidin, thuéc khang acid chifa magnesi
va nhém hydroxid, Bromocriptin, nefazodon, metoclopramid, danazol, ethinyl
estradiol, amiodaron, methylprednisolon va chiét xudt Schisandra sphenan-
thera 1am ting néng d6 tacrolimus trong méu toan phan. NHA SAN XUAT:
Astellas Ireland Co., Ltd, Killorglin, Co. Kerry, Ai-len. SPK: Prograf 0,5mg:
VN-14708-12. Prograf 1mg: VN-14709-12, Prograf tiém 5mg: VN-15475-12. Moi
chi tiét xin lién hé: Cong ty TNHH DKSH Viét Nam - 23 Dai L6 Doc Lap, KCN
Viét Nam — Singapore, Thi xa Thuan An, Tinh Binh Duong. Nha phan phéi:
Vimedimex Binh Duang - S8 18 L1-2 VSIP II, Budng s6 3, Khu cong nghiép
Viét Nam - Singapore, Phuéng Hoa Pht, Thanh phé Thi Dau Mét, Binh Duong.
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