Rx: Thuc nay chi dung theo don thudc

o R@laxx 0,1%

Cyclosporin 0,1%
DéE xa tam tay tré em
DPoc ky huéng dan st dung trudc khi diing

Thanh phan

M®i 1 ml chta:

Thanh phdn hogt chdt: CycloSPOFIN ........uueeeeeeiiiiiiiieieeeeeeeiiii 0,1%

Thanh phdn td dugc: Polyoxyl 40 hydrogenated castor oil, poloxamer 188, glycerin, natri
hydroxyd, acid hydrocloric, nudc tinh khiét.

Dang bao ché: Nhii tuong nhé mét

M ta: Dich déng nhat dung trong 6ng nhua.

Chidinh

Diéu tri viém giac mac nghiém trong & ngudi 16n méc bénh khé mét khi tinh trang bénh
khong cai thién béng diéu tri v6i nudc mat nhan tao.

Liéu dung va cach dung

Viéc ké don thudc nén dugc ti€n hanh bai cac bac si nhan khoa cé kinh nghiém

Liéu ding

Ngudilén

Nho 1 giot/lan, 11an/ngay vao mét bi bénh trudc khi di nga.

Banh gia dap tng diéu tri it nhat 6 thang/lan.

Néu bénh nhan quén mét liéu thudc, tiép tuc diéu tri vao ngay tiép theo nhu binh thudng.
Khuyén céo bénh nhan khéng nén nhé nhiéu hon 1 giot thudc vao mét bi bénh.

Ngudi cao tuéi

Viéc sir dung thuéc trén ngudi cao tudi da dugc nghién ctu trong cac thi nghiém lam sang.
Khoéng yéu cau hiéu chinh liéu trén déi tugng nay.

Bénh nhdn suy giam chuic ndng gan hodc than

Tac dung clia thudc chua dugc nghién cdu trén cac bénh nhan c6 suy gidm chiic nang gan
hodc than. Tuy nhién, khdng c6 khuyén cao dac biét nao trén déi tugng nay.

Tréem

Viéc st dung cyclosporin khéng c6 lién quan & tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tuéi trong
diéu tri viém gidc mac nang & bénh nhan mac bénh khé mét, tinh trang nay khéng cai thién
mac du da diéu tri bang nudc mét nhan tao

Cdch dung

Chi st dung dé nhé mét

Than trong truéc khi s dung

Can hudng dan bénh nhan rlra sach tay trudc khi dung thudc.

Trudc khi nhé thudc, nén l3c nhe 6ng thudc.

Hudéng dan bénh nhan bit mai (@€ ngan chan luu théng 8ng mi 1&) va nhdm chat mi mét
trong vong 2 phut sau khi nhé thuéc dé gidm nguy co hdp thu toan than. Diéu nay cé thé
gilip gidm céc tac dung khéng mong mudn toan than va tang tac dung tai ché clia thudc
Néu bénh nhan phai st dung nhiéu hon mét thuéc nhd mét, diing cac san pham cach nhau
it nhat 15 phat va st dung thudc nhd mét cyclosporin cudi cung.

Huéng dan sit dung va mé éng thuéc nhé méat DTP RELAXX 0,1%

Tach 8ng ra khoi vi, kiém tra tinh nguyén ven ctia 8ng trudc khi mé.

g L&c ky trudce khi st dung. Van r&i ndp 6ng va gitt sach dau nip.

o~

Gilt 6ng gan nhung khéng cham vao mét va bép nhe, nhé tiing giot.

-

l Pay nép lai cho lan st dung sau.

Chéng chi dinh

Khéng dung thudc trong céc trudng hgp:

- Bénh nhan qua man vai hoat chat, vai bat ky ta dugc nao cta thuéc

- Bénh nhan c6 cac khéi u 4c tinh hodc giai doan tién ung thu & mat hodc quanh mat

- Bénh nhan dang bi hodc nghi ngd bi nhiém khudn mét

Canh bao va than trong khi dung thuéc

Nhi tuong nhé mét cyclosporin chua dugc nghién ctu trén cac bénh nhan c6 tién st nhiém
Herpes & mét, do vay nén than trong khi st dung sdn pham trén déi tugng nay.

Deo kinh dp trong

Hién chua c6 nghién ctu vé viéc st dung thudc trén cac bénh nhan deo kinh ap trong. Can
khuyén céo giam sat cac bénh nhan bj viém giac mac nghiém trong. Nén thao kinh ap trong
trudce khi nhé thudc vao thai diém trudc khi di ngt va deo lai kinh khi nga day.

Dung déng thai véi cdc thube khdc

Kinh nghiém st dung thuéc nhé mat cyclosporin trong diéu tri glaucoma con han ché. Than
trong khi diéu tri bénh nay trén cac bénh nhan dang sir dung thudc nhé mat cyclosporin,
dac biét khi bénh nhan dang st dung thudc chen beta do nguy co gidm tiét nudc mét.

Tdc ddng Ién hé mién dich

Céc thudc tac dong lén hé mién dich, bao gém ca cyclosporin cé thé &nh huéng téi su bdo
vé vat cht chéng lai nhiém khudn va cac khéi u &c tinh. Do d6, nén kiém tra mt thudng
xuyén, khodng it nhat 6 thang mét 1an khi sit dung cyclosporin trong thai gian dai.

St dung thuéc cho phu nir ¢6 thai va cho con bu

Phu nir c6 khd nang mang thai/dang trdanh thai

Khéng st dung thudc & phu nit c6 kha ndng mang thai va khong sir dung bién phép tranh
thai hiéu qua.

Phu nir ¢6 thai:

Chua c6 dit liéu vé viéc sir dung thudc nhé mét cyclosporin trén phu nir c6 thai.

Cac nghién cdu trén déng vat cho thdy doc tinh trén sinh san khi st dung cyclosporin
dudng toan than & muc phoi nhiém vugt qua muc dé phai nhiém t8i da cho phép & ngudi,
diéu nay cho thdy it c6 mdi lién quan tdi viéc st dung thudc trén ngudi.

Khoéng sirdung thudc trong thai ky trir khi lgi ich ciia ngudi me vugt trdi so v6i nguy cd trén
thai nhi.

Phu nir cho con bu

Khi st dung dudng uéng, cyclosporin dugc bai tiét qua sita me. Chua c6 du théng tin vé tac
dong cla cyclosporin ddi véi tré so sinh. Tuy nhién, st dung liéu diéu tri ctia thuéc nhé mat
cyclosporin khong c6 kha nang lam thuéc xuat hién trong sira me. Can can nhac quyét dinh
c6 nén ngling cho con bu hodc ngling st dung thudc khi xem xét dén lgi ich clia viéc bd me
cla tré va lgi ich trong diéu tri d6i véi me.

Anh huéng dén kha nang li xe va van hanh may méc

Thudc gay anh hudng trung binh dén kha nang lai xe va van hanh may moc.

C6 thé xuat hién tinh trang nhin m& tam thdi hodc réi loan thi luc sau khi nhé thudc, diéu
nay anh hudng téi kha nang lai xe va van hanh may moc. Can khuyén bénh nhan khong nén

13i xe hodc van hanh may moéc cho dén khi thi luc r6 trd lai.

Tuong tac, tuong ky cta thuéc

Chua c6 cac nghién clu vé tuong tac thudc dugc tién hanh véi thudc nhé mét chua
cyclosporin.

Két hop véi cdc thubc khdc dnh hudng téi hé mién dich

Strdung déng thai thuéc nhé mét cyclosporin véi cac thuéc nhd mat chia corticosteroid co
thé lam téng tac dung tc ché mién dich cla cyclosporin.

Tac dung khéng mong muén

Ditliéu an toan cia thuéc

Céc phan (ing bét lgi phé bién nhat la dau mét (19,0%), kich tng mét (17,5%), sung huyét
mat (5,5%), tang tiét nuGc mét (4,9%) va ban dé mi mét (1,7%) thudng thoang qua va xay ra
trong qua trinh nho thudc. Phén ting bat Igi phu hgp véi nhing phan ing da dugc bao céo
trong qua trinh trai nghiém sau khi dua thudc ra thi trudng.

Phan loai tdc dung khéng mong muén

Céc tac dung khéng mong mudn dudi day dugc quan st tir cac thiér nghiém 1am sang va
dugc phan loai theo hé co quan va tan suat, dugc quy uSc nhu sau: rdt thuong gdp (ADR >
1/10); thudng géip (1/100 < ADR < 1/10); it géip (1/1000 < ADR < 1/100); hiém gdip (1/10000 <
ADR < 1/1000); rdt hiém gcip (ADR < 1/10000), hodic khéng ré (khong thé udc tinh dugc tur dit
liéu hién co).

Nhiém khuan va
nhiém ki sinh ftgap
tring

Nhiém khuén gidc mac, nhiém herpes & mat

R&t thudng gép | Dau mét, kich tng mat

Ban dé & mi mit, ting tiét nudc mét, sung
huyét mat, nhin mg, pht mi mat, sung huyét
két mac, nglia mat

Thuong gap

R&i loan mét

Phu két mac, r6i loan tiét nuéc mat, tiét ri mét,
kich tng két mac, viem két mac, cdm giac c6 vat
It gép la trong mét, tich lGy thuéc & mat, viém giac
mac, viém mi mat, moc chdp & mat, tham
nhiém gidc mac, seo & giac mac, ngdia mi mat,
viém méng mét thé mi, khé chiu & mat

Réi loan chung it gép Phan Ung tai vi tri nhé mét
va tai vi tri dung
thuéc

R&i loan hé than
kinh

ftgap Pau dau

M6 td mét sé tdc dung khéng mong muén
Pau tai vi tri nhd mét thudng xuyén dugc bao cdo khi st dung thudc nhd mat cyclosporin
trong cac thir nghiém lam sang. Nguyén nhan nhiéu kha nang la do cyclosporin.
Nhiém trung toan than va tai chd
Cac bénh nhan st dung thudc tc ché mién dich, bao gém cyclosporin la cac d6i tugng tang
nguy cd nhiém khuan. C6 thé xay ra ca nhiém khuén tai chd va nhiém khuan toan théan.
Bénh nhiém khuén hién mic c6 thé bi tram trong thém. Cac ca nhiém khuan da dugc bao
céo la it gap. Huéng dan bénh nhan bit mai (@€ ngan chan luu théng 8ng mi 1) va nhdm
chat mi mat trong vong 2 phut sau khi nhé thuéc dé gidm nguy co hap thu toan than
Théng bdo ngay cho bdc si hodic duoc si nhitng phadn iing c6 hai gdp phdi
khi str dung thuéc
Qué liéu va cach xur tri
Tinh trang qua liéu thudng khong xay ra khi sir dung dudng nhé mét. Néu xay ra tinh trang
qua liéu, can phai diéu trj triéu ching va diéu tri ho tro.
Péc tinh duoc luc hoc
Nhém dugc ly: Nhém thudc nhé mét khac (ndm trong nhém thudc tic ché mién dich)
Ma ATC: SO1XA18
Cyclosporin (con goi la cyclosporin A) la mét polypeptid vong c6 tac dung tc ché mién dich.
N6 da dugc chiing minh cé tac dung kéo dai tinh trang séng ctia ghép di loai trén déng vat
va cdi thién dang ké tinh trang s6ng cua tat ca cac hinh thic ghép tang rén trén ngudi.
Cyclosporin dugc chiing minh c6 tac dung chéng viém. Cac nghién ctiu trén dong vat cho
thdy cyclosporin Uc ché sy phéat trién clia cac phan Ung trung gian té bao. Cyclosporin dugc
chiing minh tc ché san xuat va/hodc gidi phong cac cytokin tién viém, bao gém interleukin
2 (IL-2) hodc cac yéu t6 ting trudng té bao T (TCGF). Cyclosporin cling dugc biét dén cé tac
dung diéu bién su gidi phong cac cytokin chéng viém. Cyclosporin Uc ché cac té bao
lympho & thé nghi trong pha GO hoéc G1 ctia chu trinh t€ bao. Cac béng chiing hién tai cho
thdy cyclosporin tac dong dac hiéu va ddo ngugc cac té bao lympho va khong lam gidm qua
trinh tao mau hodc gay bat cir anh huéng nao t6i chiic nang clia cac té€ bao thuc bao.
& cac bénh nhan bi khd mét cé tinh trang bénh dugc coi la theo ca ché tic ché mién dich gay
viém, khi st dung thudc nhé mét cyclosporin, cyclosporin hap thu thu déng qua su xam
nhap cta té bao lympho T & gidc mac va két mac va bat hoat calcineurin phosphatase. Su
bat hoat calcineurin cta cyclosporin tc ché su khir phosphoryl hoa clia yéu t6 phién ma
NF-AT va ngan chdn su dich chuyén NF-AT vao nhan, do dé Uic ché su giai phong cac cytokin
tién viém nhu IL-2.
Pac tinh dugc dong hoc
Dugc dong hoc co ban trén ngudi sit dung thudc nhd mét cyclosporin chua dugc nghién
clu.
No6ng d6 cyclosporin trong mau khi st dung qua dudng nhé mét dugc do bang phuong
phap séc ky 16ng hiéu nang cao khé&i phé. Trén 374 bénh nhan trong 2 nghién ctiu, néng dé
cyclosporin trong huyét tuong do dugc trudc va sau 6 thang, sau 12 thang dung thudc. Sau
6 thang nhé thudc cyclosporin 11an/ngay, c6 327 bénh nhan cé két qua ndm dudi gi6i han
phét hién (0,050 ng/ml) va 35 bénh nhan c6 két qua ndm dudi giGi han dinh lugng (0,100
ng/ml). Cac két qua khong vugt qua 0,206 ng/ml do dugc trén 8 bénh nhan, cac gia tri dugc
coi la khéng dang ké. C6 3 bénh nhan c6 két qua ndm dudi gidi han dinh lugng (5 ng/ml),
tuy nhién ho da st dung cyclosporin dudng uéng trudc dé & muc liéu 6n dinh. Sau 12 thang
nhé thudc, c6 56 bénh nhan c6 két qua nam dudi giGi han phat hién va 19 bénh nhan c6 két
qua ndm dudi giGi han dinh lugng. C6 7 bénh nhan c¢6 két qua do dugc trong khoadng
0,105-1,27 ng/ml., tat cd dugc coila khong déng ké. C6 2 bénh nhan c6 két qua dudi gidi han
dinh lugng, tuy nhién ho da sir dung cyclosporin dudng udng & liéu én dinh do tiéu chudn
lua chon ctia nghién cdu.
Quy cach déng goi:
Ong 0,3 ml, 5 6ng/vi. Hop 4 vi.
Bao quan: Bio quan trong bao bi kin, trdnh m, tranh anh sang, nhiét d6 dudi 30°C
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét. 3 ngay ké tir khi m& ndp
Tiéu chuan chat lugng: Tiéu chuén co s6
Nha sén xuat

cpCIHN
Céng ty ¢8 phan Dugc pham CPC1 Ha Néi
Cum céng nghiép Ha Binh Phuang, xa Van Binh, huyén Thudng Tin, thanh phé Ha Noi
T1-24-260925-T04970-C00783

Kich thuéc: 95 x 320 mm, MOl




