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Mycophenolate mofetil 500 mg- Box

Composition: Mycophenolate mofetil 500 mg/tablet.

Indications, Contra-indications, Posology and Administration,
Warnings and Precautions for use, Undesirable effects: See
package insert.

Storage: Store below 30°C, in a dry and cool place.
Keep out of reach of children.

Read carefully the package insert before use.
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San xuét tai Hungary boi:
Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, Debrecen, H-4042 - Hungary
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SBK: XX-XXXX-XX.
Hoat chat: Mycophenolat mofetil 500mg/vién. Quy
cach déng géi: Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim. NSX,
HD, S6 16 SX: Xem “Manuf. date” “Expiry date”,
“Batch No.” trén bao bi. Bao quan duwdi 30°C, & noi
khé rao va thoang mat. Chi dinh, chéng chi dinh, cach
dung, liéu lvong, tac dung khéng mong mudn va cac
dau hiéu can lwu y: Xem trong t& huéng dén s dung.
Cac théng tin khac dé nghi xem trong t& hwéong dan
str dung kém theo.

Dé xa tdm tay tré em.

DPoc ky hwéng dén trweére khi dung.
DNNK: XXXXX, dia chi: XXXXX

Expiry date: dd mm yy
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Poc kj huéng din ste dung trudc khi ding. DEé thudc xa tim tay tré em. Néu cdn thém
thong tin xin héi y kién bdc sj. Thudc ndy chi ding theo don cia bdc sy.

Mycophenolate mofetil Teva
Vién nén bao phim
Mycophenolat mofetil 500 mg/vién

Thanh phan:

Ma&i vién nén bao phim chira:

Hoat chdt: Mycophenolat mofetil 500 mg.

Ta duoc:

- L3i vién: Celulose vi tinh thé, povidon, magnesi stearat, natri croscarmelose.

- Bao phim: Opadry 03B20221 do tia gom: Hypromelose (HPMC 2910), titan dioxid (E171),
macrogol, talc, mau do6 indigo carmin nhém (E132), oxid st den (E172), oxid sit do (E172).

Dic tinh dwgc Iyre hoe:

Phén loai dugec trj liéu: Thube &rc ché mién dich.

Ma ATC: LO4A A06

Co_ché tic dung: Mycophenolat mofetil 13 dang este 2-morpholinoethyl cia acid
mycophenollc (MPA) MPA 13 mét chét tc ché manh, chon loc, khong canh tranh va c6 hdi
phuc trén inosin monophosphat dehydrogenase va do do irc ché con duong téng hop mdi
nhan nucleotid ciia guanosin ma khong két hop véi ADN. Do su t{mg sinh ctia cac té bao
lympho T va B phu thudc chit ch& vao qué trinh tdng hgp mai nhan purin trong khi cic dong
té bao khdac c6 thé tan dung co ché tai sir dung nhén purin nén MPA c6 tac dung kim ham té
biao lympho manh hon so véi cac té bao khéc.

D?c tinh dugc dong hoc:
Hap thu: Sau khi udng, mycophenolat mofetil dugc hap thu nhanh, manh va chuyen hoa lan
dau hoan toan thanh dang chuyén hoa cé hoat tinh 1a MPA. Két qua trc ché thai ghép cép sau
ghep thin cho thdy hoat tinh wrc ché mi&n dich ciia mycophenolat mofetil c6 lién quan voi
nbng do MPA. Sinh kha dung trung binh ctia mycophenolat mofetil diing theo dudng ubng,
tinh theo trj so AUC cta MPA 12 94% so vdi khi dung theo dudng tinh mach. Thirc &n khong
anh hudng dén mu'c d6 hép thu (tri s6 AUC ciia MPA) cua mycophenolat mofetil khi sir dung
lidu 1,5 g ngay 2 lan cho bénh nhan ghép than. Tuy nhién, tri s6 Cpnax cia MPA giam 40% khi
c6 mit thirc &n. Sau khi ubng, nong dd mycophenolat mofetil trong huyet tuong ¢ mirc thap,
khéng xac dinh dugc.
Phin bd: Do két qua ctia tudn hoan rudt gan, tinh trang ting ndng d6 MPA trong huyét tuong
thir phét thudmg duge ghi nhan tai thoi diém khoang 6-12 gi sau khi dung thudc. Tri sé AUC
cua MPA giam khoang 40% k]'u sir dung ddng thoi cholestyramin (4 g ngay 3 1an), cho thay
mot lugng lén thude di vao tuin hoan rudt gan.
O cac mirc nong do trén lam sang, 97% MPA lién két véi albumin huyet tucmg
Chuyén héa: MPA dugc chuyén hoa chu yéu boi glycuronyl transferase dé tao thanh dang
lién hop glucuronid phenohc cua MPA (MPAG) la dang khong ¢6 hoat tinh dugc ly
Thai trir: MOt luong thuéc khong dang ké (< 1% lidu dung) dugc thai trir qua nud
dang MPA. Liéu mycoPhenolat mofetil dénh déu phong xa dung theo duong y
thdy day du véi 93% liéu ding tim thiy trong nudc tiéu va 6% trong phén.
87%) lidu sir dung duoc dao thai qua nudc tiéu dudi dang MPAG.
O cac mirc néng do trén lam séng, MPA va MPAG khéng bj loai khdi t
phan mau. Tuy nhién, & cdc mirc néng do cao cia MPAG trong huyét tun
mot lugng nho PAG dugc loai khoi tug’n hoan qua thim phan mau.
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O giai doan sém (< 40 ngay) sau ghép tang, bénh nhén ghép than, tim va gan c6 trj s6 AUC
trung binh ciia MPA thép hon khoang 30% va Cpax thfip hon khoang 40% so véi & giai doan
mudn (3-6 thang sau ghép tang). . ] )
Bénh nhan suy than: Trong mt nghién ciru (6 bénh nhan/nhém) sir dyng liéu duy nhat, tri so
AUC trung binh ctia MPA trong huyét tuong ghi nhin duge & bénh nhén bj suy than man tinh
ning (téc dd loc cau than < 25 ml/phut/1,73 mz) cao hon 28 - 75% so v&i & ngudi khoe manh
hodc ngudi ¢6 mirc d§ suy than nhe hon. Tuy nhién, tri sb AUC trung binh ciia MPAG khi
dung liéu duy nhét & bénh nhan suy than ndng cao hon 3 - 6 lin so v&i & bénh nhan suy than
nhe hoic ngudi khoe manh, phit hgp véi dic diém thai trir cia MPAG qua than. Viéc sir dung
da lidu mycophenolat mofetil cho bénh nhén suy thdn man tinh ning chua dugc nghién ciru.
Chura ¢6 dir ligu vé str dung thude cho bénh nhén ghép tim hodc ghép gan bj suy than ning.
Thén ghép chdm hoat déng: O nhimg bénh nhan ma than ghép cham hoat dong sau ghép tang,
tri s6 AUC (0-12 gio) trung binh cia MPA tuong duong nhu & bénh nhan ma than ghép
khong bi chdm hoat dong sau ghép tang. Tri sé AUC (0-12 gid) trung binh ciia MPAG trong
huyét twong & nhitng bénh nhan nay cao gép 2-3 l4n so v&i & bénh nhin ma than ghép khong
bi cham hoat dong sau ghép tang. Ti 1&¢ dang MPA tu do va ndng d0 MPA trong huyét twong
& bénh nhén cé chirc ndng thian ghép cham hoat dgng ting thodng qua. Khong can hi¢u chinh
lidu mycophenolat mofetil trong truong hop nay.

Bénh nhén suy gan: O ngudi tinh nguyén bi xo gan do rugu, qua trinh lién hop glucuronid
clia MPA tai gan khong bi anh hudng bai bénh nhu mé gan. Anh hudng ciia bénh gan 1én qua
trinh ndy c6 thé phu thudc vao tinh trang bénh cu thé. Tuy nhién, bénh gan, cha yéu la cac
tinh trang t6n thuong dudmg mat nhu xo héa dudng mét nguyén phat cé thé cé anh huong
khéc.

Tré em va thiéu nién (2 dén 18 tudi); Cac thong sb duge dong hoc da dugc danh gié trén 49
b¢nh nhén nhi ghép than sir dung mycophenolat mofetil liéu 600 mg/m® theo dudng udng,

ngdy 2 lin. Str dyng muc liéu nay thu duge trji sé AUC cia MPA tuong ty nhu & ngudi lon

ghép than ding mycophenolat mofetil véi lidu 1 g ngay 2 lan trong giai doan sém va mudn
sau ghép tang. Trj s6 AUC clia MPA giira c4c nhém 14 nhu nhau khi so sanh & giai doan sém
va mudn.

Bénh nhén cao tudi (> 65 tudi): Duge dong hoc cuia mycophenolat mofetil & bénh nhén cao
tudi chua duge danh gia chinh thic.

Céc thube trdnh thai dung theo dudng udng: Dugc dong hoc cia cac thudc tranh thai ding
theo dudng uong khong bi anh hudng khi sir dung ddng thdi mycophenolat mofetil (xem
thém myc Tuong tdc véi cac thude khac va cac dang tuong téac khéc). Mt nghién ciru ding
dong thoi mycophenolat mofetil (1 g, ngay 2 1dn) va thudc tranh thai dang phéi hop dudng
uong chia ethinylestradiol (0,02 mg dén 0,04 mg) va levonorgestrel (0,05 mg dén 0,15 mg),
desogestrel (0,15 mg) hoic gestoden (0,05 mg dén 0,10 g) dugc tién hanh trén 18 phy nit
khong ghép tang (khong sir dung céc thudc trc ché mién dich khac) trong 3 chu ky kinh
nguyét lién tiéP cho thdy mycophenolat mofetil khéng anh huéng dén tic dung e ché rung
trimg cua thude tranh thai ding theo dudng udng. Nong do hormon tao hoang thé (LH),
h?rmon kich thich nang (FSH) va progesteron trong huyét thanh khong bj anh hudng déng
ke.

Chi djnh diéu tri: '
Mycophenolat mofetil dugc chi dinh phdi hgp véi ciclosporin va corticosteroid dé du phong
thai ghép cap & bénh nhan ghép than, tim hoc gan di than.

Liu lrgng va cich diing: i
Vigc dicu tri bang mycophenolat mofetil can dugc bat dau va duy tri boi céc chuyén gia ghép
tang ¢6 du chuyén moén thich hop.
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Sie dung trong ehép thdn:

Neudi 16n: Cén bat dau ubng mycophenolat mofetil trong vong 72 gid sau khi ghép th@n.
Liéu d& nghi cho bénh nhan ghép thdn [a 1 g, ngay 2 lan (lidu 2 g/ngay).

Tré em va thidu nién (2 dén 18 tudi): Liéu mycophenolat mofetil d& nghj 12 600 mg/m?, ubng
ngay 2 lan (t6i 61 da 2 g/ngay). Chi dugc sir dung vién nén mycophenolat mofetil cho bénh
nhén c6 dién tich be mit co thé trén 1,5 m? véi lidu 1 g, ngay 2 lan (2 g/ngay). Do mot so
phan (ng bét loi xudt hién & nhém tudi nay (xem muc Tdc dung khdng mong mudn) voi tan
suit cao hon s v&i & ngudi 16m, ¢6 thé chn giam lidu hojie nglmg thudc tam thoi, ¢ cin nhic
dén cic yéu tb lam sang li€n quan nhu mic dg nghiém trong cua céc phan ting bt lgi.

Tré em (< 2 tudi): Chua cé du di¥ lidu vé dd an toan va hiéu qua cia thudc & tré em dudi 2
tudi. Chua di thong tin dé dua ra khuyén cdo v lidu diing va do d6, khéng khuyén céo sir
dung mycophenolat mofetil cho nhém tudi nay.

Sir dung trong ghép tim:

Ngudi I6n: Can bt ddu udng mycophenolat mofetil trong vong 5 ngay sau khi ghép tim. Liéu
dé nghj cho bénh nhan ghép tim 13 1,5 g, ngay 2 lan (liéu 3 g/ngay).

Tré em: Chua ¢6 dit liéu vé viée sit dung cho bénh nhan nhi ghép tim.

Str dung trong ghép gan:

Neudi I6n: Cén sir dung mycophenolat mofetil theo dwdng tinh mach trong 4 ngay diu tién
sau ghép gan cung véi mycophelat mofetil dudng udng bit ddu ding ngay sau khi sir dung
theo dudmg tinh mach néu thudc dugc dung nap. Liéu udng dé nghi cho bénh nhan ghép gan
14 1,5 g, ngay 2 lan (3 g/ngay).

Tré em va thiéu nién: Chua c6 dit ligu vé viée sir dung thudc cho bénh nhan nhi ghép gan.

Sw‘ dung cho bénh nhdn cao tuéi (> 65 tudi):

Liéu dé nghi 1 g, ngdy 2 lin trong truémg hop ghép thin va 1,5 g, ngay 2 l4n trong trudng
hop ghép tim hodic ghép gan 1a phit hgp véi bénh nhan cao tudi.

Str dung cho bénh nhdn suy thdn:

O bénh nhan ghép than b] suy thdn man tinh nang (toc d6 loc ciu than < 25 ml/phat/1,73 m )
ngoai viée sir dung thuoc ngay sau ghép thén, cén tranh su' dung lidu trén 1 g, ngay 2 lan.
Ciing cén theo di cén than nhitg bénh nhan nay. Khéng cin hiéu chinh lidu & nhitng bénh
nhan ma than ghép chdm hoat dong sau phau thujt (xem myc Pic tinh duge dong hoc). Chua
¢ dif ligu vé viéc sir dyng thudc cho bénh nhén ghép tim hoic gan bj suy thdn man tinh ning.
St dung cho bénh nhdn suv gan ndng:

Khong can hiéu chinh liéu cho bénh nhan ghép than méc bénh nhu mé gan néing. Chua c6 dir
liéu vé vige sir dung thudc cho bénh nhén ghép tim méc bénh nhu mb gan njng.

Diéy tri trong cdc giai doan thai ghép:

Acid mycophenolic (MPA) 12 dang chuyén héa cé hoat tinh ctia mycophenolat mofetil. Tinh
trang thai ghép thin khong lam thay déi duge dong hoe ciia MPA: khéng cin giam lidu hojc
ngimg st dung mycophenolat mofetil. Chua c6 co so dé hidu chinh lidu mycophenolat

mofeti] sau thai ghép tim. Chua c6 dif ligu vé& dugc déng hoc cia thude trong qué trinh thai
ghép gan.

Chéng chi dinh:

Cac phan ing qua min véi mycophenolat mofetil di duge ghi nhan (xem muc Tac dyng
khéng mong muén). Do dé, chéng chi dinh mycophenolat mofetil cho bénh nhin qud mén
voi mycophenolat mofetil hodc acid mycophenolic.

Chdng chi dinh mycophenolat mofetil cho phu nit dang cho con b (xem myc Sir dung cho
phu nir ¢é thai va cho con bi).

DE biét thém théng tin v& viée sir dung thude trong thai k¥ va cdc yéu ciu tranh thai, xem
muc Sir dung cho phu nif ¢6 thai va cho con bil.
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Nhirng canh bao dic biét va thian trong khi su dung:

Bénh nhén dang sir dyng céc phac dd trc ché mién dich phdi hgp cac thude nhu mycophenolat
mofetil b ting nguy co tién trién u lympho va céc loai u 4c tinh khdc, dc biét 14 trén da (xem
myc Tac dung khong mong mubn). Nguy co nay li€n quan dén cuong do va thai gian didu tri
irc ché mlen dich hon la do sir dung mét thubc cu thé nao. Khuyén cdo chung dé giam thigu
nguy ¢o mic ung thu da 13 han ché tlep xuc véi anh nang mit troi va tia ti ngoai bing cach
mac quin 40 bao hd va sir dung kem chong ning cé chi sé bao vé cao.

Cin hu'crng din bf;nh nhin dang st dung mycophenolat mofetil thdng bao ngay bat ky diu
hiéu nhidm khuén, vét tham tim, xuft huyet bit thudng nao hodc cic biéu hién suy tiy xuong
cho béc si.

Bénh nhén didu tri bing thudc rc ché mién dich nhu mycophenolat mofetil bi ting nguy co
nhiém tring co hdi (vi khuin, nim, virus va dong vit don bao), nhiém tring giy tir vong va
nhiém triing méu (xem muc T4c dung khéng mong mudn). Céc truéng hgp nhiém vi sinh bao
gdm tai hoat hoa virus tiém tang nhu tai hoat héa virus viém gan B hoic C va nhiém
polyomavirus (virus BK lién quan dén bénh than, virus JC lién quan dén bénh ndo chit tring
da & tién trién). Cac truomg hop viém gan do tai hoat hoa virus viém gan B hoac C da dugce
ghi nhdn & bénh nhén mang méim bénh dugc diéu tri bing céc thude rc che mién dich. Céc
truong hop nhidm nay thuong lién quan dén viée sir dung thube irc ché mién dich liéu cao va
¢6 thé ddn dén cdc tinh trang nghiém trong hodc tir vong; bac sT can cin nhic khi chin doan
phan bigt & bénh nhén bj &c ché mi&n dich ¢6 chirc ning than kém ho#c cd cac triéu chirng
than kinh.

Cén theo d3i tinh trang giam bach cu trung tinh & bénh nhén sir dung mycophenolat mofetil
do tinh trang ndy c¢6 thé lién quan dén chinh mycophenolat mofetil, cc thude dung dbng thai,
nhiém virus hofic nhidu nguyén nhén cing lic. Bénh nhén sir dung mycophenolat mofetil cén
xét nghiém cong thirc mau toan phén hang tuln trong thang diu diéu tri, 2 1dn mdi thang
trong thang thir 2 va 3 cung nhu hang thang sau dé trong nim diu tién. Néu tinh trang giam
bach cau trung tinh tién trién (s§ lugng bach cau trung tinh tuyét déi < 1,3 x 10°/ul), c6 thé
phai tam ngung hofic dirng s\t dyng mycophenolat mofetil.

Céc trudng hgp bét san hong ciu don thudn (PRCA) d3 duoc ghi nhin & bénh nhan didu tri
bing mycophenolat mofetil phdi hop véi cac thude trc ché mién dich khéc. Chua 16 co ché
gdy PRCA do mycophenolat mofetil. PRCA ¢4 thé bién mét khi giam liéu holic ngimg sir
dung mycophenolat mofetil. Chi nén thay ddi liéu phép diéu tri bing mycophenolat mofetil &
b¢nh nhin ghép tang dudi sy gidm sat thich hop dé giam thiéu nguy co thai ghép (xem muc
Téc dung khéng mong mudn).

Cén théng bao cho bénh nhén biét rﬁng trong qué trinh diéu tri bing mycophenolat mofetil,
céc vacin c6 thé bi giam hiéu luc va cén tranh sir dung vacin c6 ch(ra vi sinh vt song di lam
yéu (xem muc Tuong tac véi céc thude khic va céc dang tuong tac khac). Vacin cam <6 thé
c6 hiéu qua. Bac si cin tham chiéu céc hué’ng din qubc gia vé sir dung vacin cim.

Do mycophenolat mofetll ¢6 lién quan dén viéc gia ting ty 1€ céc bién cb bat lgi trén dudng
tiéu héa nhur loét, xuit huyét va thung duong tiéu hda védi tAn sudt it gap, can than trong khi
sir dung mycophenolat mofetil cho bénh nhin méc bénh dudmg tiéu héa ndng, giai doan hoat
dong.

Mycophenolat mofetil 1& mot thuc tre ché inosin monophosphat dehydrogenase (IMPDH).
Do d6, trén ly thuyét, cin tranh sir dung cho bénh nhan mic bénh di truyén hiém gip thiéu
hypoxanthin-guanin phosphoribosyl transferase (HGPRT) nhu hdi chitng Lesch-Nyhan va
Kelley-Seegmlller

Khuyen c40 khong nén sir dung phdi hgp mycophenolat mofetil cing véi azathioprin do viéc
diing ddng théi hai thude nay chua duge nghién clru.
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Do trj s6 dién tich dudi dudng cong (AUC) cua MPA bj giam dang ké boi cholestyramln cén
than trong khi sir dung d6ng thdi mycophenolat mofetil cling v&i céc thuc anh hudng dén
tudn hoan rudt gan do nguy co giam higu luc clia mycophenolat mofetil.

Loi ich-nguy co ciia viéc phdi hgp mycophenolat mofetil véi tacrolimus hoic sirolimus chua
duge xde minh (xem thém muc Tuong tac véi cac thudc khéc va cac dang tuong tac khic).

Tuwong tic véi cic thube khic va cdc dang twong tic khac:

Céc nghién ciru v& tuong tac thude chi duge tién hanh trén ngudi 1én.

Aciclovir: Nf’;‘mg d$ aciclovir cao hon d2 duge ghi nhdn khi mycogheqolat mofetil dugc sir
dung cing véi aciclovir so véi chi ding aciclovir don ddc. Thay d6i vé duge dgng hoc cua
MPAG (dang lién hop glucuronid ciia MPA) (MPAG ting 8%) la nho va khong dugc xem la
cé y nghia ldm sang. Do nong dé MPAG trong huyét tuong ting 1én trong trudmg hop suy
than, twong tu nhu ndng dd aciclovir, ¢4 thé xdy ra nguy co canh tranh bai tiét qua bng than
gitra mycophenolat mofetil véi aciclovir hogc tién chat ciia aciclovir 1 valaciclovir, 1am ting
thém ndng d6 cia ca hai thude.

Antacid va céc thude e ché bom proton (PPI): Tinh trang giam ndng d6 acid mycophenolic
(MPA) dd dugc ghi nhdn khi cac antacid nhur magnesi va nhém hydroxid ciling nhu cdc PPI
nhu lansoprazol va pantoprazol duge sir dyng cing vdi mycophenolat mofetil. Khi so sdnh ti
1& thai ghép hoic ti 18 mit md ghép giira bénh nhan diéu tri bing mycophenolat mofetil dang
dung cac PPI so v&i bénh nhan khong ding PP, khéng thay khéc biét ding ké. Nhing dir ligu
ndy cho phép ngoal suy cho tat ca cdc antacid do mir giam ndng d6 thudc khi mycophenolat
mofetil diing dong thdi v&i magnesi va nhdm hydroxid it hon so véi khi dung déng thai véi
céc PPL

Cholestyramin: Khi ding liéu duy nhét 1,5 g mycophenolat mofetil cho ngudi tinh nguyén
khée manh da dugc ding trudce 4 g cholestyramin ngay 3 lin trong 4 ngay, tri s6 AUC cua
MPA giam 40% (xem myc Nhimg canh bdo dic bi¢t va thin trong khi s dung va muc Dic
tinh duge dong hoc). Cén thén trong khi sir dung ddng thoi hai thude nay do nguy co lam
giam hiéu qua diéu trj cua mycophenolat mofetil.

Céc thube anh huéng dén tudn hoan rudt gan: Cin thin trong khi sit dung cic thubc anh
hudng dén tudn hoan rudt gan cling vai mycophenolat mofetil do nguy co ldm gidm hiéu qua
diéu tri cha mycophenolat mofetil.

Ciclosporin A: Dugc dong hoc ciia ciclosporin A (CsA) khdng bj anh hudng boi
mycophenolat mofetil.

Nguoc lai, néu ngimg sir dung dbng thai véi ciclosporin, trj s& AUC ctia MPA ¢6 thé tang
khoang 30%.

Ganciclovir: Dya trén céc két qua clia mot nghién ciru dung lidu duy nhit muc liéu dé nghi
cua mycophenolat mofetil theo dudng udng va ganciclovir theo dudng tinh mach ciing nhur
nhitng anh hudng d4 biét cia tinh trang suy than dén duoc déng hoc ciia mycophenolat
mofetil (xem muc Lidu lugng va cch dung) va ganciclovir, ¢6 thé du doan ring sir dung
ddng thdi céc thude nay (canh tranh bai tiét qua ong thén) s& lam tdng nong d¢ MPAG va
ganciclovir. Dugc ddng hoc cia MPA khong thay déi déng ké va khong cdn hidu chinh lidu
mycophenoiat mofetil. O bénh nhan suy thin ma mycophenolat mofetil va ganciclovir hodic
céc tién chat ctia ganciclovir nhu valganciclovir duoc sir dyung déng thoi, cdn tham khao
khuyén cdo vé lidu dung cta ganciclovir va theo dbi céin than bénh nhan.

Céc thudc tréanh thai diing theo duo‘na ubng : Duge dong hoc va duge lyc hoc cua céc thude
tranh thai ding theo dudmg ubng khong bi anh hudng khi s dung dbng thi voi
mycophenolat mofetil (xem thém muc Bic tinh duge dong hoc).

Rifampicin: O bénh nhan khéng sir dung ciclosporin, diing dbng thoi mycophenolat mofetil
va rifampicin 1am giam ndng 46 MPA (tri s6 AUCq.15 giv) tr 18% dén 70%. Khuyén cdo theo
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doi ndng do MPA dé hiéu chinh liéu mycophenolat mofetil twong ng nhim duy tri higu qua
1am sang cia mycophenolat mofetil khi sir dung dbng thoi vai rifampicin.

Sirolimus: 0 bénh nhén ghép thin, sir dyng ddng thoi mycophenolat mofetil cung voi CsA
lam giam ndng dd MPA tir 30-50% so v&i & bénh nhén ding phdi hop sirolimus va lidu tuong
duong mycophenolat mofetil (xem thém muc Nhiing canh bdo dic biét va than trong khi sir
dung).

Sevelamer: Tinh trang giam Cpax va AUCyy; cia MPA lan lugt 30% va 25% di duqc ghi nhén
khi sir dung déng thdi mycophenolat mofetil va sevelamer ma khong gay ra bat ky hdu qua
ndo trén 1am sang (vi du nhu thai ghép). Tuy nhién, nén sir dung mycophenolat mofetil it nhét
1 gi¢r trude va 3 git sau khi dung sevelamer dé giam thiéu anh huong den hép thu MPA.
Chua c6 dit liéu vé tuong tic gitta mycophenolat mofetil véi céc thudc gin phosphat khac
ngodi sevelamer. '
Trimethoprim/sulfamethoxazol: Chua ghi nhdn anh hudng cla cic thude ndy dén sinh kha
dung cia MPA.

Norfloxacin va metronidazol: O ngudi tinh nguyén khde manh, chua ghi nhin tuong tc dang
ké nao khi mycophenolat mofetil dugc sir dung ddng thoi véi timg thude norfloxacin va
metronidazol. Tuy nhién, diing phdi hop ca norfloxacin va metronidazo! 1am giam ndng 45
MPA khoang 30% khi sir dung liéu duy nhét mycophenolat mofetil.

Cmroﬂoxacm va amoxicillin cling véi acid clavulanig: Tinh trang giam ndng dd MPA trurdc
mbi lidu (nong d$ ddy) & mirc khoang 50% d4 dugc ghi nhén & bénh nhén ghép thén trong
nhitng ngay diu tién ngay sau khi bét diu ding CIprofloxacm hodc am0x101llln clng vai acid
clavulanic theo dudng udng. Tdc dung ndy c6 xu hudng giam di khi tiép tuc sir dung khing
sinh hodc bién mat trong vong vai ngay sau khi ngimg ding khang sinh. Vi¢c thay ddi ndng
d6 MPA truée mdi lidu co thé khong dai dién cho sy thay ddi nong do MPA toan thé. Do do,
vige thay ddi lidu mycophenolat mofetil thudng khong cén thiét néu khong ¢é biéu hién rdi
loan chirc ning mé ghép trén 1am sang. Tuy nhién, can theo doi chit cheé tinh trang bénh nhin
trén lam sang trong khi phéi hop thube va ‘ngay sau khi didu tri bing khang sinh.

Tacrolimus: O bénh nhin ghép gan bit diu st dung mycophenolat mofetil va tacrolimus, tri
$6 AUC va Cpax clia MPA, dang chuyén héa co hoat tinh cia myc0phenolat mofetil khong bi
anh huong dang ké khi ding déng thdi tacrolimus. Nguoe lai, tri sé AUC cia tacrolimus tang
khoang 20% khi ding da liéu mycophenolat mofetil (1,5 g ngay 2 14n vao budi sang va budi
t6i) cho bénh nhan dang sir dung tacrolimus. Tuy nhién, & bénh nhan ghép than, ndng dd
tacrolimus khéng bi thay déi b&i mycophenolat mofetil (xem thém myc Nhimng canh bao dac
biét va thén trong khi sir dung).

Céc twong tac khac: Sir dung ddng thdi probenecid cling voi mycophenolat mofetil trén khi
lam téng tri s6 AUC clia MPAG lén 3 1n. Do d6, cdc thubc khac dﬁ biét 13 duge bai tiét qua
bng than co thé canh tranh dao thai véi MPAG va do d6 1am tang ndng d6 trong huyét tuong
cia MPAG hodc cic thuoc bai tiét qua ong thén.

Vacin chira vi sinh vt son2 Khéng nén sir dung céc vacin ¢é chira vi sinh vét séng cho bénh

nhén giam dap img mién dich. Dap tmg khang thé v&i cac vacin khéc ¢6 thé gidm (xem thém
muc Nhitng canh bao d3c biét va thén trong khi sir dung).

Sir dyng cho phy nit ¢d thai va cho con bi:

Phu nif ¢ thai: Khuyén cdo khéng nén bit diu st dung mycophenolat mofetil cho dén khi
thu duge két qua xét nghigm mang thai 8m tinh. Phai 4p dung cdc bién phap trédnh thai ¢6 hiéu
qua trude khi bat diu, trong va 6 tudn sau khi ngimg sir dung mycophenolat mofetil (Xem
muyc Tucmg tdc v&i céc thube khée va cac dang twong tée khic). Cin hudéng din bénh nhén
tham van béc si ngay khi phét hién mang thai.

Khéng khuyén cdo su dung mycophenolat mofetil trong thai k¥ va chi nén dung
mycophenolat mofetil trong trudng hop khéng con liéu phap thay thé nao thich hop hon. Chi
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nén sir dung mycophenolat mofetil cho phu nir mang thai néu loi ich thu duge vuot hin rii ro
tiém ting v&i thai nhi. Chua cé du dir lidu vé viée st dung mycophenolat mofetil cho phu nir
¢6 thai. Tuy nhién, cée dj tat bAm sinh nhu dj dang tai, nghia 12 bét thudng hoic khéng cd tai
ngodi/tai giita, 43 dugc ghi nhan & nhitng tré ma ngudi mg dung mycophenolat mofetil phébi
hgp vai cac thubc e ché mién dich khac trong thai ky. Cac trudng hop sdy thai tuy nhién da
dugce ghi nhén & bénh nhdn diung mycophenolat mofetil, Céc nghién ciru trén dng vat cho
thay ddc tinh clia thude véi sinh san.

Phu ni¥ cho con bii: Mycophenolat mofetil duoc tiét vao sira & chudt. Chura 13 thudc cé tiét
vio sita & ngudi hay khdng. Do nguy co xay ra cic phan ing bt lgi nghiém trong & tré bu
me, chéng chi dinh mycophenolat mofetil & phy nir cho con bil (xem mue¢ Chdng chi dinh).

Anh huing dén kha niing lai xe va vén hanh méy moc:

Chura tién hanh c4c nghién ciru vé anh hudng clia thude dén kha niing 14i xe va vén hanh may
méc. Duge lye hoe cia thude va céc phan ing bét lgi ghi nhén dugce cho thay thubc it co
nguy co anh huéng dén kha niing 1ai xe va vén hanh may méc.

Téc dung khong mong mubn:

Céc tic dung khéng mong mudn sau ddv bao gdm nhitng phan dng bt loi ghi nhan duoc
trong cic thir nghiém ldm sang: Cac phan tmg bét loi cha yéu lién quan dén viée st dung phbi
hgp mycophenolat mofetil ciing véi ciclosporin va corticosteroid bac gdm tiéu chay, giam
bach cau, nhi¥m trung mau, non va c6 diu hidu ting tin suit mot s6 loai nhidm khudn (xem
muc Nhiing canh bao dic biét va than trong khi sir dung).

U dc tinh: Bénh nhan dang 4p dung cdc phic @5 {rc ché mién dich phdi hop thubc, ké ca
mycophenolat mofetil bj ting nguy co tién trién u lympha va céc loai u 4c tinh khac, ddc bict
la trén da (xem thém muyc Nhing canh bdo dac bi€t va thén trong khi str dung). Bénh r8i loan
tang sinh lympho hodc u lympho tién trién & 0,6% bénh nhan sir dung mycophenolat mofetil
(2 g hodc 3 g hang ngay) phdi hop véi céc thube irc ché midn dich khac trong cac thir nghiém
1am sang dbi ching trén bénh nhan ghép thén (ding liéu 2 g), tim va gan trong it nhit 1 nam.
Ung thu da khéng phai melanoma xuét hi¢n & 3,6% bénh nhén, cac loai ung thu &c tinh khéc
duge ghi nhédn & 1,1% bénh nhan. Dir ligu vé do an toan sau 3 ndm & bénh nhan ghép thin va
tim khong cho thay thay déi bat thudng nao veé ti 1¢ u dc tinh so v&i khi theo d&i 1 ndm. Bénh
nhén ghép gan dugc theo dai it nhit 1 nim, nhung dudi 3 nim.

Nhiém triing co héi: T4t ¢4 cic bénh nhén ghép tang deu bi ting nguy co nhim tring co hdi;
nguy co ndy tdng lén khi ding liéu nap giy {rc ché mién dich hoan toin (xem muc Nhung
canh bdo dic biét va thin trong khi sir dung). Cac loai nhidm tring co hdi hay gép nhit &
benh nhén sir dung mycophenolat mofetil (2 g hodc 3 g hang ngay) cung vdi cac thudc e ché
mién dich khic trong cdc thir nghi¢m 14m sing ddi chimg trén bénh nhén ghep than (dung
lidu 2 g) tim va gan trong it nhét 1 nim 12 nhidm ndm candida niém mac, nhidm/mic h&i
chung virus cytomegalov1rus (CMV) trong méu va nhiém Herpes simplex. Ty 1& bénh nhan
nhiém/mic hoi chung virus CMV trong méu la 13,5%.

Tré em va thiéu nién (2 dén 18 tudi): Loai va tin sudt cua céc phan {mg bét loi trong mét
nghién clru lam siang tren 92 bénh nhén nhi tir 2 dén 18 tudi sur dung lidu 600 mg
mycophenolat mofetil/m?® diing theo dudng udng, ngay 2 lan tuong ty nhu & ngudi lon ding
litu 1 g mycophenolat mofetil, ngdy 2 l&n. Tuy nhién, cac phan tng bt loi lién quan dén
thuoc sau day hay gap hon & bénh nhan nhi so vdi & ngudi [6n, dic biét 13 & tré em dudi 6
tudi: Tiéu chay, nhlem triing mau, giam bach ciu, thleu mau va nhiém khuén,

Bénh nhén cao tudi (> 65 tudi): Bénh nhan cao tudi (> 65 tudi) thuong bi ting nguy co gip
phai cdc phan tng bét lgi do rc ché min d;ch Bénh nhén cao tudi sir dung mycophenolat
mofetil nhu mét phin ciia phdc dd e ché mién dich phdi hop ¢6 thé bi ting nguy co méc mot
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s& loal nhi€m khuin (nhu bénh xam iAn md do cytomegalovirus), xuft huyét tidu hoa va phu

phdi so vai & b¢nh nhan tré tudi hon.

Céc phin (g bit loi khac: Cac phan tng bit loi, ¢é thé hodc c6 kha ndng lién quan dén

mycophenolat mofetil, da duoc ghi nhan &> 1/10 va ¢ 2 1/100 dén < 1/10 bénh nhén dugc
didu tri bing mycophenolat mofetil trong céc thir nghiém 1am sang d6i chirng trén bénh nhén
ghép than (diing 1idu 2 g), tim va gan duge liét ké trong bang dudi day.

Trong mdi h¢ co quan, cc tic dung khéng mong muon duoc ligt ké theo cic mic tAn suat
sau ddy: Rét hay gap (= 1/10); hay gap (> 1/100 dén < 1/10); it gap (= 1/1. 000 den < 1/100);
hiém gip & 1/10. 000 dcn < 1/1.000); rat hiém gip (< 1{10 000) va chua 13 tan sudt (chua thé
ude lhrgng duge tan suat tir dir lidu hién cd). Trong m&i nhom tin sudt, cac téc dung khéng
mong mudn dquc sip xép theo thir ty giam dén muac do nghlem trong.

Cic phan ng bét 1¢i ¢6 thé hoiic cé khi niing lién quan dén mycophenolat mofetil dirge
ghi nhin & bénh nhin didu tri bing mycophenolat mofetil phdi hop véi ciclosporin va
corticosteroid trong cic thir nghi¢ém lim sang_ghep than, tim va gan.

Hé co quan Tan suat Cic phan rng bét lopi
Xét nghiém RAt hay gip -

Hay gap Tang men gan, ting creatinin mau, téng lactat
dehydrogenase  trong mau, téng uré mdau, ting
phosphatase kiém trong méu, giam can.

Réi loan tim Rat hay gip
Hay giip Nhip tim nhanh
R4i loan méau va | Rat hay gip Giam bach céu, giam tiéu cau, thiéu mau
hé bach huyét Hay gap Giam todn thé huyét cdu, ting bach ciu
R&i loan hé than | Rat hay gip 5
kinh Hay gip Co gidt, tdng truong lue, run, ngu ga, hi chimg nhuoc
¢a, chéng mit, dau dau, di cam, roi loan vi giac
R&i loan hé hap, | Rat hay gap -
ving nguc va | Hay gip Tran dich mang phéi, kho thé, ho
trung théat
R6i foan tiéu | Rét hay gap Noén, dau bung, tiéu chay, budn nén
héa Hay gap Xuét huyét tiéu héa, viém mang bung, tac rudt, viém

dai trang, loét da day, loét ta trang, viém da day, viém
thyc quan, viém miéng, tdo bon, khé tiéu, ddy hoi, ¢
hoi

R&i loan thin va

Rét hay gip

nhiém khuin
lan toa

tiét niéu Hay gip Suy thén

R6i loan da va | Rat hay gip -

m& dudi da Hay gap Téng san da, phét ban, muyn trimg c4, rung téc

R6i loan co | Rat hay gip -

xuong va md | Hay gip Pau khép

lién két

R4i loan chuyén | Rat hay gip =

héa va dinh | Hay gip Nhiém toan, ting kali huyét, ha kali huyét, tang dudng

dudng huyét, ha magnesi huyet, ha calci huyét, ting
cholesterol mdau, ting lipid mdu, ha phosphat mau,

. ' ting uric mau, gat, chan in
Nhiém khuan va | Rat hay gip Nhiém tring mau, nhim nam candida tiéu hoa, nhiém

khuan dudong tiét niéu, nhidm Herpes simplex, Herpes
zoster.
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Hay gip Viém phdi, cum, nhlem khuan dudng ho hap, nhiém
nam Monilia hd hap, nhidm khuén tidu hoéa, nhiém
nam candida, viém da day - rudt, nhiém khuan viém
phe quan, viém hiu hong, viém xoang, nhiZm nim da,
nhi®m candida trén da, nhi®ém candida 4m dao, viém
miii.

khdi tan sinh | Rét hay géip

lanh tinh, &c | Hay gép Ung thur da, u lanh tinh trén da
tinh va chua rd
ban chét (ké ca
u nang va

polyp) i

Ré6i loan mach | Rat hay gip -

méau Hay gip Tut huyét ap, ting huyét 4p, gidn mach

R&i loan toan | Réi hay gap -

thdn va phan | Hay gap Pht, s6t, on lanh, dau, khé chiu, suy nhugc
rng tai vi tri sir

dung

R3i loan gan Rét hay gip -

maét Hay gip Viém gan, vang da, tdng bilirubin mau

R&i loan tim | Rét hay gip -

thin Hay gip Kich dong, trang thdi 10 [an, trdim cam, lo ling, suy

nghi bit thudng, mit ngu

Ghi chi: 501 (2 g mycophenolat mofetil hang ngdy), 289 (3 g mycophenolat mofetil m01
ngay) va 277 (2 g mycophenolat mofetil theo dudmg tinh mach/ 3 g theo dudng udng mbi
ngay) bénh nhan duge diéu tri trong cac nghién clru pha I1I ¢é dy phong thai ghép tuong img
thgn, tim va gan.

Nhimg téc dune khéng mong mudn sau dav bao gbm cdc phan Gng bét Joi ghi nhdn duoc
trong qud trinh theo d&i sau khi thude duoc lwu hanh: Céc loai phan (g béat lgi ghi nhén
duge & bénh nhan sir dung mycophenolat mofetil trong qua trinh theo dbi sau khi thube duoc
lru hanh tuwong ty nhu cic tdic dung khéng mong muédn quan sat thiy trong cdc nghién ciru
ghép than, tim va gan ¢6 ddi chimg. Cac phan ung bt lgi bd sung duge bao cdo trong quéi
trinh theo ddi sau khi thude dugc lru hanh duge md t3 dudi diy voi cde muc tn sudt trong
ngoac dom, néu cb.

Tiéu hda: Tang san lgi =1/100 dén <1/10), viém dai trang, ké ca viém dai trang do
cytomegalovirus (= 1/100 dén < 1/10), viém tuy (= 1/100 dén < 1/10) va teo nhung mao rudt
non.

Céac réi loan lién quan dén (¢ ché mién dich: Nhidm trung ning gy nguy hiém tinh mang bao
gdm viém mang néo, viém méng trong tim, lao va nhiém mycobacteria khong dlen hinh. Céc
trudng hgp mac bénh thian do virus BK cling nhu mic bénh ndo chat tréng da 0 (PML) do
virus JC d4 duge ghi nhdn & bénh nhin diéu trj bing céc thube ifrc ché mlen dich nhu
mycophenolat mofetil. Mét bach cdu hat (> 1/1.000 dén < 1/100) va giam bach ciu trung tinh
d4 duge ghi nhan; do dé, cén thuong xuyén giam st bénh nhin st dung mycophenolat
mofetil (xem muc Nhimg canh bdo déc biét va than trong khi sir dung) Da c6 bao cdo vé tinh
trang thleu méu bt sin vi suy tiy xwong & bénh nhan diéu tri biing mycophenolat mofetil,
mot sb trrong hop din dén tir vong.

Réi loan mau va hé bach huvét:

Céc trudng hop bat san hdng cdu don thudn (PRCA) d2 dugc ghi nhin & bénh nhan diéu tri
bing mycophenolat mofetil (xem myc Nhitng canh bdo dic biét va than trong khi st dung).
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Cac ca don l¢ gip bat thudong hinh thai bach cdu _hat trung tinh, ké ca di dang Pelger-Huet
mic phai di dugc ghi nhin & bénh nhan diéu tri bing mycophenolat mofetil. Nhirng thay doi
ndy khong lién quan dén giam chirc ning bach chu hat trung tinh. Nhitng thay dbi nay co thé
goi y tinh trang ‘chuyén trai” trong qué trinh phat trién ciia bach ciu trung tinh trong céc xét
nghi¢m huyet hoc, ¢6 thé bi hidu 1Am thanh du hiéu nhim khuin & bénh nhén bij tc ché
mién dlch nhu & nhirng di tugng sir dung mycophenolat mofetil.

Qué mén: Céc phan (ng qua min nhu phi mach thin kinh va phan img phan vé da dugc ghi
nhan

R&i loan bim sinh: Xem chi tiét & muc Sir dung cho phu ni¥ c6 thai va cho con bu.

R&i loan hé ha;:z= vung nguc va trung thit: P c6 nhitng bio cdo don Ié v& bénh viém ph01 ké
va Xo héa phdi & bénh nhén diéu tri bing mycophenolat mofetil phdi hop véi cac thubc tc
ché mién dich khac, mot s6 ca dan dén tir vong.

Bio céo phén (g bét loi nghi ngd: Vige bdo cdo céc phan ting bét lgi nghi ngd sau khi thube
dugc cip phép lwu hanh la rat quan trong Piéu nay gitip theo doi lién tuc cin bing loi
ich/nguy co cia thuc. Cdc nhan vién y té dugce dé nghi thong bo bat ki phan ing bat lgi
nghi ng& nio théng qua hé théng béo cao quéc gia duqc néu tai Phu lyc V.

Thong bdo cho bdc si bdt ki tic dung mong mudn nio gdp phdi trong qud trinh diang
thubc.

Qua liéu:

Di ¢6 bio céo vé tinh trang qua liéu mycophenolat mofetil trong cdc thir nghi¢m lam sang va

trong qué trinh theo d&i sau khi thudc duge luu hanh. O nhiéu trucmg hop trong sO nay,

khong ghi nhén bién co bt lgi nao. Trong céc trudmg hop qua liéu c6 ghi nhén bién cd bat

loi, cac bién cb déu niim trong sé tic dung khong mong muon da biét ctia thudc.

Qua lidu mycophenolat mofetil dugc du doan 1a ¢6 thé din t6i tinh trang {rc ché qua mirc hé

mién dich ciing nhu 1am ting kha ning d& bj nhidm khuén va e ché tiy xwong (xem muc

Nhitng canh béo dic biét va than trong khi sir dung). Néu tién trién tinh trang giam bach céu

trung tinh, nén tam ngimg sir dung hodc giam liéu mycophenolat mofetil (xem muc Nhimg
canh bo dic bi¢t va thén trong khi sir dung).

Thim phan mau khong gitp loai mdt lugng MPA hogc MPAG c6 y nghia lam sang khéi tuén

hoan. Céc thudc gin acid mét nhu cholestyramin ¢6 thé loai bdo MPA bing cach lam giam

tudn hoan rudt gan ciia thubc (xem muc Pic tinh duge dong hoc).

Tuong ky:
Khong c6.

Han dung: )
24 théng ké tir ngay san xuét.

Bdo quan:
Bao quan dudi 30°C, & noi kho rdo va thodng mat.

Doéng goi:
Hop 3 vix 10 vién.

TUQ. CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG

Sin xuAt tai Hungary béi: Egm yon S Yy S ung
Teva Pharmaceutical Works Private Limited Compa
Pallagi ut 13, Debrecen, H-4042 - Hungary
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