ALUVIA

(lopinavir/ritonavir) tablets

THONG TIN SAN PHAM

1. THANH PHAN

ALUVIA® (lopinavir/ritonavir) la mét cong thuc phoi hap
cua lopinavir va ritonavir. Lopinavir la mot chét tic ché HIV
protease. Khi dung phéi hgp trong ALUVIA®, ritonavir tic ché
su chuy@n hoa qua trung gian CYP3A clia lopinavir, do do
\am tang néng do lopinavir trong huyét tuong.

Vién nén bao phim ALUVIA® dung dudng udng chua 200
mg lopinavir va 50 mg ritonavir dung cho ngudi lén. Cacta
dugc bao gém copovidone, sorbitan monolaurate, colloidal
silicon dioxide va sodium stearyl fumarate. Thanh phéan
mang bao phim goém hypromellose, titanium dioxide,
macrogol 400, hydroxypropyl cellulose, bot talc, colloidal

silicon dioxid, macrogol 3350, oxide s4t E172 va polysorbate 80.

Vién nén bao phim ALUVIA® dung dudng uéng chia 100
mg lopinavir va 25 mg ritonavir dung cho tré em. Cac ta
dugc bao gém copovidone, sorbitan laurate, colloidal anhy-
drous silica va sodium stearyl fumarate. Thanh phan mang
bao phim gém polyvinyl alcohol, titanium dioxide (E171),
bot talc, macrogols 3350, oxide satE172.

2. CHI DINH

ALUVIA® dugc diing phdi hop véi cac thudc khang retroviz
rus khac diéu tri nhi&m HIV trén cac déi tugng ngudi |9
vi thanh nién va tré em tu 2 tudi trg lén
3. LIEU LUONG VA CACH DUNG

Nén dung ALUVIA® theo hudng dan cta nha
Nén uéng ca vién, khéng dugc nhai, bé hay nghi

Nguoi ln va tré vi thanh nién
ALUVIA® dugc chi dinh vdi liéu chuédn 400/100 m
200/50 mg), 2 14n m&i ngay, dung cing hoac khéng cin
thic an . \

Tré em tir 2 tudi tré' lén

Tré c6 can nang tu 40 kg trg 1én hoéc dién tich bé mat co

thé16n hon 1,4 m2 (BSA)* lidu dung dugc chidinh nhunguoi

16n (400/100 mg, 2 1an mdi ngay).

Tré em c6 can nang dudi 40 kg hoac dién tich bé mat co
thé ti 0,5 dén 1,4 m2 va cd thé nudt, xin tham khao thém tg
té6m tit dac tinh san pham vién nén ALUVIA® 100/25 mg
trong méi lo thudc dé biét liéu dung.

*Dién tich bé mat ca thé dugc tinh theo cong thic sau:
BSA (m2) =/Chiéu cao (cm) X Can nang (kg) / 3600
4. CHONG CHi BINH

Khéng dung ALUVIA® cho bénh nhan c6 tién st di tng vai
lopinavir va/hay ritonavir hodc cac thanh phén cta thuéc.

Khéng duing ALUVIA® & bénh nhan suy gan nang

Khéng dung ALUVIA® cho tré dudi 2 tudi

Chéng chi dinh diing cung luc ALUVIA® véi cac thuéc cd
@6 thanh thai phu thudc nhiéu vao CYP3A va nhiing thudc
ma khi tdng néng do6 trong huyét tuong sé gay ra cac tac
dung bt lgi nghiém trong de doa dén tinh mang khi dung
déng thai, nhu la alfuzosin, acid fusidic, astemizole, terfena-
dine, midazolam dang uéng, triazolam, cisapride, pimozide,
amiodarone, ergotamine, dihydroergotamine, ergonoving,
methylergonovine va vardenafil, lovastatin, simvastatin.

Khong nén dung ALUVIA® cuing luc vGi cac ché phdm co
chua St. John's Wort (Hypericum perforatum) vi sé lam giam
néng do trong huyét tuong va hiéu qua lam sang cua
lopinavir va ritonavir.

Khong nén st dung phéi hop véi rifampicin vi lam giam
néng doé cua lopinavir (xem phéan Canh béo va Than trong,
Tuong tac thudéc)

s trig‘lfﬁrid.

5, THAN TRONG VA CANH BAO
Suy gan:

chéng chi dinh dung ALUVIA® & bénh nhan suy gan nang.

Benh nhan bi viém gan B hogc viém gan C man tinh diéu
tri véi liéu phap phoi hop thuéc khang retrovirus c6 nguy co
cao gap cac phan ung c6 hai nghiém trong de doa tinh
mang lién quan dén gan. Khi st dung phdi hgp cac thuéc
khang virus diéu tri viem gan B, C, can tham khéo céc thong
tin lién quan cla cac ché pham nay

& bénh nhan co tién su r6i loan chuic nang gan, viém gan
man tinh can tuan theo cac hudng dan thuc hanh chuéan
trong qua trinh diéu tri phéi hgp cac thuéc khang retrovirus.
Né&u dau hiéu bénh gan trd nén tram trong hon thi can phai
xem xét tam duing hodc nguing hén thudc.

Suy than:

Do thanh thai cta lopinavir va ritonavir qua.than khéng
déng ké nén it c6 kha nang néng do thudc trong huyét
thanh tang & bénh nhan suy than. Mat khac, phan 16n
lopinavir va ritonavir gén két vai protein huyét tuong nén
qué trinh loc mau hay tham phan phuc mac it cd kha nang
loai bo thudc trong co thé.

Bénh mau kho déng:
{ing bénh nhan mac bénh mau kho déng can than
i kha nang gia tang tinh trang chay mau khi dung

[ ,% ‘ic ch& men protease.
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m tang néng dé cholesterol toan phan va
4n theo ddi chat ché nong do triglyceride va
hi bit dau dung ALUVIA® va dinh ky trong qua
ri. Can than trong khi dung thudc cho bénh nhan
r&i loan lipid mau.

olestero

uy:

Viém tuy dugc ghi nhan & bénh nhan diéu tri vdi ALUVIA®.
Da s cac trudng hgp co tién su viem tuy hoac dung dong
thai vei cac thudc khac co kha nang gay viéem tuy. Tang nong
do triglycerid la mot yéu t6 nguy cO gay viém tuy. Nén
nguing st dung ALUVIA® néu bénh nhéan dugc chdn doan
viém tuy.

Tang dudng huyét:

Bénh dai thao dudng moi khdgi phat, tinh trang tang
dudng huyét hodc lam nang thém bénh dai thao duong .,
s&n c6 da dugc ghi nhan & bénh nhan dung cac thudc uc
ché protease.

R&i loan phan bé ma:

Diéu tri phéi hop cac thuéc khang retrovirus dan dén tinh
trang loan duéng ma & bénh nhan nhiém HIV. Tich tu m& noi
tang khi dung cac uc ché protease va teo mé m& khi dung
cac thudc Uc ché men sao chép ngugc nucleosid (NRTIs) da
dugc dé cap. Tudi cao, thoi gian dung thuéc khang retrovirus
kéo dai, cac réi loan chuyén héa la cac yéu t6 lién quan dén
r6i loan phan bé m&.

Héi chiing viém phuc héi mién dich:

Hoi chiing viém phuc héi mién dich dugc ghi nhan
& bénh nhan diéu tri vei liéu phap khang retrovirus
phéi hgp, bao gém ALUVIA®. Théng thuang nhing
phan ding nay xay ra trong vai tuan hodc vai thang dau
khi bat dau lieu phap khang retrovirus phoi hop.
Hoai tif xuong: .

Cac truang hgp hoai tu xuong da dugc ghi nhan & bénh
nhan nhiém HIV tién trién va/hoac st dung phéi hgp cac
thudc khang retrovirus. Can tham khao y kién bac si chuyén
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