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THANH PHAN
Maéi vién nén bao phim chua:
ErRCAVIN. o oiiiaviisisionsssnbain st inaassanasseans 0,5mg
TAAUGEVIAA ovivsiisnnannnmmnnaan 1vién
MOTA

Vién nén hinh tam giac, bao phim mau trdng, mét mat
khdc “0.5", mdt matkhac chit “E”.

DUQC LUCHOC

Entecavir, mét chat tuong ty nucleosid guanosin cé
hoat tinh khang HBV polymerase, dugc phosphoryl hoa
hiéu qua thanh dang triphosphat c6 hoat tinh véi thai
gian ban thai trong té bao 1a 15 gid. Do canh tranh véi co
chdt tu nhién deoxyguanosin triphosphat, nén vé mat
chic nang entecavir triphosphat tic ché dugc cé 3 hoat
tinh clia HBV polymerase (enzym sao chép ngugc):

(1) Cung cép base.

(2) Sao chép ngugc chudi &m tinh ti mARN trudc gen.

(3) Téng hop chudi duong tinh cia HBV DNA.

Entecavir triphosphat c6 hang s Uc ché (Ki) déi v6i
DNA polymerase cla HBV la 0,0012 uM. N6 la chét tc
ché yéu DNA polymerase cla t& bao (alpha), (beta),
(delta) va DNA polymerase ty lap thé (gamma) vdi gia tri
Kitrong khoang 18 dé&n >160 uM.

DUCC DPONG HOC

Hap thu

Néng dé dinh clia entecavir trong huyét tuang & nhiing
déi tugng khde manh dat dugc trong khoang 0,5 - 1,5
gid sau khi uéng.

Anh hudng clia thic an 1&n sy hap thu qua dudng ubng:
Udng 0,5 mg entecavir cung v6i mot bira &n binh thudng
¢6 dd béo cao hodc mdt bira &n nhe dan dén lam cham
sy hdp thu (1,0 - 1,5 gid khi bung no so véi 0,75 gid khi
bung doi) lam gidam Cmax 44 - 46% va AUC 18 - 20%.
Phan bé

Dua vao hd so dugc dong hoc cla entecavir sau khi
udng, thé tich phan bé biéu kién duge udc tinh la nhidu
hon t8ng lugng nudc trong co thé, diéu nay cho thay
entecavir dugc phan bd nhiéu vao mé.

Trén in vitro, khodng 13% entecavir gan két vdi protein
huyé&tthanh cla ngudi.

Chuyén héa va thai tr

Khéng thdy chat chuyén héa dang oxy héa hoac acetyl
hoa & ngudi sau khi uéng "“C-entecavir. Quan sat thdy

ENBCAVIT. o cosansinssinssansimsimsesnsssnunsans
(duéi dang entecavir monohydrat 0,532 mg)

Tai liéu théng tin cho can bd y té

Entecavir ST'%HA 0.5 mg "

¢6 lugng khéng dang ké chat chuyén hoa giai doan Il
(cac chat lien hgp glucuronid va sulfat). Entecavir
khéng phaila mdtco chat, mdtchat tic ché hay motchat
cam (ing hé théng enzym cytochrom P450 (CYP450).
Sau khi datnéng dd dinh, néng dé entecavir trong huyét
tuong giam theo ham sé mii béc 2 vdi thdi gian ban thai
cudi ciing khoang 128 - 149 gié. Chi sé tich lly thudc
quan sat dugc la khoang 2 1&n vdi liéu dung 1 Ian/ngay,
diéu nay cho thdy thgi gian ban hay tich Iy thuc sy la
khoang 24 gid.

Entecavir dugc dao thai chd y&u gua than véi lugng
thudc khdng chuyén héa thu héi dugc trong nudc tiéu
trong trang thai 8n dinh ti 62 - 73% liéu dung. Bo thanh
loc than khéng phu thudc vao liéu dung va dao dong tu
360 - 471 ml/phut, diéu nay cho thdy entecavir da qua
ca hai qua trinh loc cdu than va phan tiét tiéu quan.

CHi BINH
Diéu tri viém gan B man tinh & ngudi I6n bibénh gan con
bu c6 béng chiing vé hoat ddng sao chép cla virus, co
su tang cao kéo dai cac tri s& enzym gan va co bidu hién
bénh vé mat mé hoc, ké ca trudng hgp dé khang vai
lamivudin.

LIEU LUONG VA CACHDUNG
Entecavir STADA 0.5 mg dudc dung khi bung déi (it nhat
la 2 git sau khi &n va 2 gid trudc bita &n ké tiép).

- Liéu khuyén cao cla entecavir cho ngudi I6n va tré vi
thanh nién = 16 tudi bi nhiém virus viém gan B man tinh
va chua diéu tri véi nucleosid: 0,5 mg x 1 1dn/ngay.

- Liéu khuyén cdo cla entecavir cho ngudi I6n va tré vj
thanh nién (= 16 tudi) cé tién slr nhiém virus viém gan B
trong mau trong khi dang ding lamivudin hoac c6 dot
bién khang thudc lamivudin: 1 mgx 1 1&n/ngay.

- Bénh nhan suy than
D6 thanh loc creatinin Liéu thudng ding Dé khéng lamivudin
=50 ml/phut 0,5mgx11an/ngay 1mgx1I4n/ngay

30-<50mlphit  0,25mgx11an/ngay 0,5mgx 1Ian/ngay
10 - < 30 mi/phat 0,15mgx 11an/ngay 0,3mgx 1I4n/ngay
<10ml/phut* 0,05mgx1lan/ngay 0,1mgx1l4an/ngay
* Th&m tach mau (dung thudc sau loc mau) hoac thdm
phan phic mac lién tuc ngoaitri (CAPD).
- Suy gan: Khéng cén phai diéu chinh liéu vdi bénh nhan
bisuy gan.
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CHONG CHi PINH

Bénh nhan qua mén cam vdi entecavir hay vdi bét cu
thanh phan nao clia thuéc.

CANHBAOVA THAN TRONG

Nhiém acid lactic va chiing gan to nhi&m ma trdm trong,
gbm ca nhiing ca tlf vong, dugc bao céo khi sl dung cdc
chéat tuong ty nucleosid don & hay phdi hgp vdi cac
thudc khang retrovirus.

Da c6 bao cdo vé trudng hgp bénh viém gan B cép tinh
trd nén trdm trong & nhiing bénh nhan da ngung liéu
phap chéng viém gan B, bao gém cé entecavir. Nén tiép
tuc theo ddi chatché chiic nang gan trén ca lam sang va
thuc nghiém it nhat vai thang & nhiing bénh nhan da
ngung dung liéu phap chéng viém gan B. Néu thich hop,
c6 thé bat ddu thuc hién liéu phap chéng viém gan B.
Viéc diéu chinh liéu entecavir dugc khuyén cao déi véi
cac bénh nhan cé dé thanh loc creatinin < 50 mi/phat,
ké ca cac bénh nhan dugc thdm phan mau hoac dugc
thdm phan phuc mac lién tuc ngoai tri (CAPD).

Tinh an toan va hiéu qua cla entecavir 8 bénh nhan
ghép gan chua dugc biét. Néu viéc diéu tri vdi entecavir
la cdn thiét cho bénh nhan ghép gan da hoac dang dung
mét thude Uc ché mién dich ma cé thé anh hudng dén
chuc nang than, nhu cyclosporin hoac tacrolimus, chiic
nang than nén dugc theo ddi can than ca trudc va trong
qua trinh diéu tri véi entecavir.

TUONG TAC THUOC

"

Vi entecavir dugc thai trif chl yéu qua than nén viéc
dung chung entecavir vdi cac thudc lam suy gidm chuc
nang than hoac canh tranh bai tiét chii déng voi
entecavir § 8ng than c6 thé lam gia ting néng do trong
huyét thanh cla entecavir hodc cla cac thudc dugdc
dung chung.

Viéc dung dong thdi entecavir vdi lamivudin, adefovir
dipivoxil ho&c tenofovir disoproxil fumarat khéng gay
tuong tac thudc dang ké. Hau qua clia viéc dung chung
entecavir véi cac thubc dugc dao thai qua than hoac
dugc biét 1a ¢é anh hudng dén chic nang than hién
chua dugc danh gia, do dé bénh nhan nén dugc theo
doi chat ché vé cac tac déng cé hai cla entecavir khi
thuéc dugc dung chung véi cac thudc loai nay.

PHU NU CO THAIVA CHOCONBU

Phu ni ¢é thai: Chua co6 cac nghién cliu diy di va dudc

Entecavir STADA 0.5 mg

BREECONIT...occissusinm somnisaopsnasbiesisasss 0,5 mg
(dudi dang entecavir monohydrat 0,532 mg)

Tai liéu théng tin cho can bd y té
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kiém soat t&t & phu nii cé thai. Do cac nghién ciiu vé su
sinh san & dong vat khéng luén ludn dy doan dugc dap
Ung & ngudi, chi nén dung entecavir trong thai ky néu
that sy cén thiét va sau khi da can nhac cdn than cac
nguy cdva Igiich.

Phu ni lic chuyén da va sinh dé: Chua cé cac nghién
cuu & phu nif c6 thai va chua co dif liéu vé anh hudng
cla entecavir d8i vdi su lay truyén HBV ti me sang con.
Do dé, nén slr dung cac bién phap can thiép thich hop
dé phong nguia viéc mac phai HBV & tré so sinh.

Phy nif cho con bu: Chua biét thudc nay co bai tiét vao
sila me hay khéng. Ca&n hudng dan ngudi me khéng
nén chocon bu khi dang dung entecavir.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dung khong mong mudn thudng gap nhét cla
entecavir la dau ddu, mét mdi, chéng mat va buén nén.
Cac tac dung khéng mong muén khac bao gém tiéu
chay, khé tiéu, mat ngd, ngl lo md va nén. Tang néng
dd enzym gan c6 thé xay ra va da cé bao cao vé tinh
trang trdm trong cla bénh viém gan sau khi ngung diéu
tri vdi entecavir. Nhiém acid lactic, thudng kém vdi
chiing gan to va nhiém md nang, cé lién quan dén viéc
diéu tri don |é véi cac thudc tuong tu nucleosid hoac vdi
cac thudc khang retrovirus.

QUA LIEU VA XU TR

Chua c6 bao céo vé viéc qua lieu entecavir & bénh nhan.
Nhiing déi tugng khde manh da dung entecavir liéu don
I&én d&n 40 mg hoac liéu da Ién dén 20 mg/ngay trong hon
14 ngay khong bj gia tang hoac xay ra tai bién dot xuat
nao. N&u cé trudng hgp dung thudc qua liéu, bénh nhan
phai dugc theo doi ddu hiéu clia su nhiém ddc, va néu
cén thi phai ap dung phudng phap diéu tri hd trg chuan.

Sau khi diing entecavir 1 mg liéu don, mdt dot thdm tach
mau trong vong 4 gid loai dugc khoang 13% liéu entecavir.

BAO QUAN: Trong bao bi kin, noi kho. Nhiét dd khéng

qua 30°C.

HAN DUNG: 24 thang ké tii ngay san xuét.

DONG GOL: Vi10vién. Hop 3 vi.
TIEU CHUAN AP DUNG: Tiéu chudn nha san xuat.

THUOC NAY CHi DUNG THEO PON CUA BAC Si
DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG

Trang 3
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