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TO HUONG DAN SU DUNG

POC KY HUONG DANSUD m%ﬁﬂ&?gm f?.
THUOC POC. - T

THANH PHAN: Cho 1 vién

ASMENIDE 0.5
- Thanh phan hoat chit: Entecavir 0,5 mg.
- Thanh phén t4 dugc: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé 101, povidon K30, crospovidon, magnesi stearat,

hydroxypropyl methylcellulose 6¢Ps, tale, titan dioxyd, polyethylen glycol 6000 vira du.

ASMENIDE 1.0
- Thanh phan hoat chét: Entecavir 1,0 mg.
- Thanh phin ti dugc: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé 101, povidon K30, crospovidon, magnesi stearat,

hydroxypropyl methylcellulose 6¢Ps, talc, titan dioxyd, polyethylen glycol 6000, sit oxyd do, mau quinolin yellow lake
vira du

DANG BAO CHE:
ASMENIDE 0.5: Vién nén bao phim (vién nén tron, bao phim mau trang, hai mdt tron).
ASMENIDE 1.0: Vién nén bao phim (vién nén tron, bao phim mau hdng, mét mat tron, mét mit ¢6 vach ngang).

CHI PINH PIEU TRI: DBiéu tri nhlem viém gan siéu vi B man tinh & ngudi 16m bi:

- Suy gan con bu va cd bing chimg vé hoat déng sao chép cua virus, c6 su ting dai ding enzym alanin aminotransferase
(ALT) trong_ huyét thanh va c6 biéu hién vé mit mo hoc vé viém hoat dong va / hoic xo héa.

- Suy gan mit bu,

Pbi véi c hai truong hop suy gan con bi va mét bi, chi dinh nay dua trén dir liéu thir nghiém 1am sang & cac bénh nhan
chua timg diéu tri bing nucleosid c6 két qua xét nghiém HBeAg dwong tinh hodc 4m tinh hodc di tré nén dé khang véi

lamivudin.

Thudc ciing duge chi dinh dé diéu trj nhiém HBV man tinh & tré em tir 2 dén dudi 18 tudi chua timg diéu trj bing nucleosid
bi suy gan con bui c6 bing chimg vé hoat dong sao chép cia virus, c6 su tang dai ding enzym alanin aminotransferase
(ALT) trong huyét thanh va c6 biéu hién v& mat md hoc b viém tir trung binh dén ning va / hodc xo héa.

LIEU LUONG VA CACH DUNG:
Thuéc cin duoc chi dinh béi mot bac si co kinh nghig¢m trong diéu tri nhim viém E% eu vi B man tinh.

Lidu lugng:

Suy gan con bu:

- Déi v6i bénh nhén chua timg ding nucleosid: Dung liéu 0,5 _mg, mot lan m01 ngay, cung hoic khdng clung thirc dn.

- Péi véi bénh nhan khang lamivudin: Dung liéu 1 mg, mot ldn m&i ngay, udng lic bung doi (cach 2 gio trude hodc sau bira
in). Néu c6 sy dot bién LVDr, thi nén xem xét dung két hop entecavir véi mot thudc khéng virus thtr hai (khong dé khang
chéo v&i lamivudin hodc entecavir) nén wu tién ding don tri liéu bang entecavir.

Suy gan miét bi:
- Liéu ding cho ngui 1ém 1a 1 mg, mot 1in mbi ngay udng luc bung déi (cach 2 gid trudce hodc sau bita n).

Thai gian dung thude:

Thoi gian dung thudc t6i uvu chua duge xac dinh. Viée xem xét ngung ding thubc nhur sau:

+ Dbi véi bénh nhan c6 HBeAg duong tinh: Dung thudc it nhét 12 thang cho dén khi c6 chuyén dbi huyet thanh HBe (mit
HBeAg va mét HBV DNA bing xét nghi¢m anti — HBe trén 2 miu huyét thanh lién tuc trong it nhit 3-6 thang) hoic cho
dén khi c6 chuyén déi huyét thanh HBs hodc bi mat hiéu qua

+ Pi voi bénh nhén ¢6 HBeAg am tinh: Duing thude cho dén khi c6 chuyén dbi huyét thanh HBs hodc ¢6 biang chimg mét
hiéu qua. Khi diéu trj kéo dai hon 2 nam, cin thudng xuyén danh gia xac dinh xem viéc tiép tuc didu tri cho bénh nhén c6

con pht hop hay khéong.

O cac bénh nhén suy gan mit b hoic xo gan, khong khuyén cdo ngung thube.

Tré em

Quyet dinh diéu tri cho tré em can dya trén vige xem xeét can than cac nhu ciu cia timg ca nhin va tham khao cac hudng
dan diéu tri hién hanh cho tré em bao gom céc con sb théng tin md hoc ban dau Loi ich cua viée e ché virus dai han bing
cach diéu tri lién tuc phai dugc cin nhic so v&i nguy co diéu tri kéo dai, bao gdm su xuét hién cua siéu vi viém gan B khéng
thudc.
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ALT huyét thanh phai ting cao kéo dai it nhét 6 théng truc khi diéu trj cho bénh nhi b bénh gan con bu do viém gan B
man tinh ¢é HBeAg dchmg tinh va it nhat 12 théng & cac bénh nhan cé HBeAg am tinh.

duogc xem xét nhur sa ; BR\ iE ’}\Lllﬂc “ x|

+ O tré em co HBe4 g;duo-ng tinh: Dun ' #hnde it nhét 12 thang cho dén khi khong phat hién c6 chuyén dbi huyét thanh
2 {mat HBeAg bang ¥ t nghlem antl — HBe tren 2 mau huyet thanh lién tuc trong 1t nhét 3- 6 thang)

+ O tré em c¢6 HbeAg 4m tinh, nd:eu tri cho dén khi c6 chuyén déi huyét thanh HBs hoiic c6 bing chimg bi mat hiéu qua.
Dugc dong hoc & tré em bi suy thén va suy gan chua dugce nghién ciru.

Nguoi cao tuoi: Khéng can diéu chinh lidu lugng theo tudi. Lidu cdn dugc diéu chinh tiy theo chirc ning thén cua bénh
nhén.

Gidi tinh va ching téc: Khong cin didu chinh lidu theo giéi tinh hoiic chung toe.

Ngueai suy than:
Cén diéu chinh liéu cho bénh nhan c6 d6 thanh thai creatinine <50 ml / phiit, bao gdm ca nhiing ngudi thim tich mau hodc

tham phan phuc mac lién tuc ngoai trit (CAPD) theo bang nhu sau:

Do thanh thai Li¢u diing trong ngay cho nguoi Liéu diung cho ngudi khéng’thuéc
creatinin chua tirng dung nucleosid lamivudin hodc suy gan mat bu
> 50 ml/ phat 0,5 mg, ngay 1 lan 1 mg, ngay 1 lan

0,25 mg, ngay 1 lan

Hoic 0,5 mg mdi 48 gidy 0,5 mg, ngay 1 lan

Tir 30 —49 ml/ phut

. , 0,15 mg, ngay 1 lan 0,3 mg, ngay 1 lan
Tt 18—200m) phnt Hodc 0,5 mg méi 72 gioy Hoic 0,5 mg méi 48 gio.
< 10 ml/ phat \ A 3 A
Ngudi thim tach mau hodic UO’OS e, ey 1.k X 9’1 e ngayﬁ_l kan .
CAPD Hodc 0,5 mg moi 5 -7 ngay Hoac 0,5 mg maéi 72 giy

Ghi chi:
- Khi can dimg liéu < 0,5 mg c6 thé chon ding dang dung dich uéng.
- Vao nhitng ngay tham tdch mdu, ding thudc sau khi tham tdch.

Bénh nhdn suy gan: Khong cn chinh lidu cho nguoi suy gan.
Cich ding: Thudc ding qua dudmg udng.

CHONG CHI DINH: _ ‘ ,
Qué man cam voi entecavir hay vai bat ky thanh phan nao cta thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG: ]
Suy thgn: Cén diéu chinh liéu lugng cho bénh nhén suy than. Céc liéu d& nghi th%.—\ o nay la dua trén sy ngoai suy tir dir
liéu han ché, tinh an toan va hiéu qua chua dwoc dénh gia trén [dm sang. Do d¢, cart theo di chit ché sy dap ing cia virus.

Cdc dgt viém gan trdm trong: Céc dot viém gan B man tinh tram trong tur phat 1a tuong dbi pho bién véi dic trung la sy
tang ALT huyét thanh tam thai. Sau khi bat dau ligu phép khang virus, ALT huyét thanh c6 thé ting trong mdt s6 bénh nhan
trong khi mirc HBV DNA giam. Trong s6 bénh nhén dung thudc entecavir céc dot viém gan tré nang trong didu tri c6 thoi
gian khdi phét trung binh 14 4-5 tuan. O nhitng bénh nhan c6 bénh gan con b, sy ting ALT huyét thanh thu'cmg khong kem
theo su tang nong do bilirubin huyet hodc suy gan mét bi.. Bénh nhan c6 bénh gan tien trién hogic xo gan ¢6 thé co nguy co
suy gan mét bu cao hon sau dot viém gan tram trong, va do d6 cin dugc theo ddi chit ché trong qua trinh diéu tri.

Dot cap tinh ciia viém gan ciing da duoc bao céo & nhung bénh nhan d4 ngung liéu phap viém gan B. Sau khi diéu trj cac
dot tro nang thudng kém theo ting mirc HBV DNA, va da s6 dudmg nhur 12 ti khoi. Tuy nhién, céc dot viém gan tré ning
nghiém trong, bao gbm tir vong, di dugc béo céo.

Trong so cac bénh nhén chua timg dung nucleosid entecavir, cic dot viém gan tro ning sau didu tri c6 thoi gian khéi phat
trung binh tir 23-24 tudn, va hau hét da dugc bio céo & nhng bénh nhan cé HBeAg am tinh. Cén theo dai chic ning gan ca
vé mit 1am sang va xet nghlem trong céac khoang th&i gian lap lai trong it nhét 6 thang sau khi ngung diéu trj viém gan B.
Néu cén, viéc tai didu trj viém gan B phai duoc dim bao.

Bénh nhan suy gan mdt bir: O chc bénh nhén suy gan mét b c6 ty 18 bj tac dung phu nghiém trong vé gan cao hon di dugc
quan sat thiy, dic biét & nhitng ngudi co phén loai suy gan Child-Turcotte-Pugh (CTP) nhém C, so v6i bénh nhin c6 chie
nang gan con bu. Ngoai ra, bénh nhéin suy gan mat bl ¢6 thé ¢6 nguy co cao bi nhlem toan lactic va cac tac dung phu dac
biét trén than nhu héi chimg gan than. Do do, can theo déi chit ché cac théng sb trén 14m sang va xét nghiém ¢ nhém déi

tugng nay.
.
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Nhiém toan lactic va bénh gan to nhiém m@ ndng: Tan suit nhidm toan lactic (trong truomg hgp khong thiéu oxy mau), doi
khi gay tir vong, thuong lién quan dén gan to va gan nhiém m& ning, da dugc bdo céo khi sir dung cic chét tuong ty
nucleosid. Do entecavir [a mot chat tucng tu nucleosid, nen khong thé loal tru nguy co nay Can ngung dleu tn bing cac

ong dﬁ fa?thf' troﬁg%ﬁfx':& anh cao. Cén thin tr(_)ng khi ké dcm cac chét tucmg tu nucleosid cho bt

ky bénh nhan nao (dac bigtda ph € b
iR e
%

Nhimg bénh nhan nay nét
Dé phén biét giira sy tang oﬁg\do aminotral s -:/: e do dap img diéu tri v6i su ting lién quan dén nhiém toan lactic, céc bic
si can dam bao ring nhimg tha &mHALr ke theo nhitng cai thién khéc trong xét nghiém bénh viém gan B mdn tinh,

Sir dé khdng va cdc thdn trong ddcbigeeho bénh nhan dé khdng lamivudin: Céc dot blen trong HBV polymerase mé hoa cac
thay thé dé khang lamivudin c6 thé dan dén su xuét hién tiép theo nhimg thay thé thir cép, ké ca nhimg ngudi co lién quan
véi dé khang entecavir. Trong mét sd it bénh nhan dé khéang lamivudin, cac thay thé lién quan dé khang entecavir tai du
lugng rtT184, rtS202 hodc rtM250 da xuét hién tir ban dau. Cac bénh nhan c6 HBV dé khang lamivudin cé nguy co phat
trién dé khang entecavir tiép theo cao hon cac bénh nhan khong dé khang lamivudin. Kha ning tich iy cua sy xuét hién dé
khang kiéu gen entecavir sau 1,2, 3, 4 va5nam diéu tri trong cac nghién ciru de khang lamivudin lan luot 12 6%, 15%,
36%, 47% va 51%. Sy dap ung virus cén duge theo dai thudmg xuyén trong sé nhiing ngudi de khang lamivudin va céc thu
nghiém dé khéng thich hop can dugc thuc hién. O bénh nhan c6 dap {mg virus t6i ru sau 24 tuan diéu tri véi entecavir, cén
xem xét thay ddi diéu tri. Khi bt dau diéu tri cho cac bénh nhan c6 tién sir ghi nhan c6 HBV dé khang lamivudin, can vu
tién xem xét sir dung két hop entecavir voi mot thudc chéng virus thir hai (khéng c6 dé khang chéo véi ca lamivudin hodc
entecavir) hon 1a dung don liéu phéap.

Pa c6 HBV dé khang lamivudin thudng kém véi tang nguy co dé khéng entecavir khong phy thude vao muc do cua bénh
gan; & cac bénh nhan suy gan mét bu, virus d6t pha co thé lién quan dén céc bién chimg lam sang nghiém trong cua bénh
gan c6 sin. Do d6, & cac bénh nhan c6 ca suy gan mét bu va HBV dé khang lamivudin, cin uu tién xem xét sir dung két hop
entecavir v&i mot thude chdng virus thir hai (khong c6 dé khang chéo véi ca lamivudin hoic entecavir) hon la ding don ligu
phap.

Tré em: Nguoi ta phat hién & cic bénh nhi lac ban dau c6 HBV DNA > 8.0 log10 TU / ml c6 ty 1¢ dap img virus thip hon
(HBV DNA <50 IU / ml). Chi nén ding entecavir cho nhimg bénh nhén nay khi loi ich hon hin nhimg nguy co cho tré (vi_
du nhu dé khang). Vi mét sb bénh nhi c6 thé can diéu trj viém gan B man tinh hoat dong dai han hodc thim chi suét doi, can
xem xét dén tac dong cua entecavir dén cac lua chon diéu tri trong tuong lai.

Nguoi ghép gan: Can danh gia chirc nang thén cin than trudc va trong khi diéu trj véi entecavir cho ngudi ghép gan cé
diing thude trc ché mién dich nhur cyclosporin hoic tacrolimus.

Déng nhiém viém gan C hode D: khong c6 s6 liéu vé hiéu qua caa thudc nay & nhimg bénh nhan ddng nhiém virus viém gan
C hoic D.

Bénh nhdn déng nhiém HIV / HBV khong dwge diéu tri dong thoi béng thuéc khdng retrovirus: Entecavir chua dugc danh
gia & cac bénh nhan dong nhiém HIV/HBV khéng dugc dung ddng thoi thude didu tri HIV hiéu qua. Sy xudt hién dé khang
HIV da dugce quan sat thay khi sir dung entecavir dé diéu tri bénh viém gan B man t1nh bénh nhan nhiém HIV khéng dugc
diéu tri bing thudc khang retrovirus hoat tinh cao. Do do, khong nén dung ent o cac bénh nhan déng nhiém HIV /
HBV khéng dugc diéu tr bang thudc khang retrovirus hoat tinh cao. Entecavir chira duo'c nghién ciru ding trong diéu tri
nhiém HIV va khéng khuyén céo sir dung cho bénh nay.

Bénh nhan dong nhiém HIV / HBV duwgc diéu tri dong thoi bing thudc khdng retro virus: Entecavir da dugc nghién ciru &
68 ngudi 1on dong nhiém HIV / HBV c6 ding thude khang retrovirus hoat tinh cao chira lamivudin. Khong c6 s6 liéu vé
higu qua cua thuoc nay ¢ nhitng bénh nhan dong nhiém HIV cé HBeAg am tinh. C6 rit it di lidu vé bénh nhan dbng nhidm
HIV c6 s6 lugng té bao CD4 thap (<200 té bao / mm’).

Téng qudt: bénh nhan cén dugc khuyén céo ring viée diéu tri bing entecavir chua duge chimg minh 1 1am giam nguy co
lay truyén HBV va do d6 cac bién phap phong ngira thich hop van phai dugc thuc hién.

Lactose o . ) .

Do san phim nay ¢6 chira ta dugc lactose, khong nén dung cho nhiing bénh nhan c6 véan dé di truyén hiém gap vé khong
dung nap galactose, thiéu lactase, hodc kém héap thu glucose-galactose.

TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU:
Phu nif ¢6 kha ning mang thai: Do cdc nguy co tiém 4n ddi véi thai nhi dang phat trién chua dugc biét rd, phu nir ¢6 kha
niing mang thai cin sir dung bién phap tranh thai hiéu qua.

Phu nif ¢6 thai: Chua co diy du dir lidu vé viée sir dung entecavir cho phu nit ¢6 thai. Céc nghién cir trén djng vt da cho
thay c6 doc tinh vé sinh san khi ding liéu cao. Cac nguy co tiém 4n d6i v6i con ngudi chua duge xac dinh. Khong nén ding
thudc trong thai ky trir khi tht can thiét. Chua cé dir ligu vé anh huong cua entecavir trén su ldy truyen HBYV tir me sang tré
so sinh. Do dé, cac bién phap can thiép thich hop cin duge sir dung dé phong ngira cho tré so sinh nhiém HBV,
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Phy nit cho con bit: Chua biét r& entecavir c6 bai tiét trong sita me hay khéng. Dir liéu vé ddc tinh trén dong vét da cho thy
co sur bal tlet entecavir trong stia=IKhong thé loai trir nguy co nay cho tré so sinh. Céan phai ngung cho con bii khi dang diéu

moi va mo mang

b R EALTHCE)

TUONG TAC, TUQ Y Vol CA% AUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC:
- Do entecavir dugc b ‘&et\hglygu \g\ han nén khi ding chung véi cac thudc 1am suy giam chirc nang thén hofic cac

thudc canh tranh dao th = / § thé lam ting ndng dd trong huyét thanh clia entecavir hodc cac thudc dung chung.
Cén theo d&i chat ché cac tac dung phu cuia entecavir khi ding cling luc véi nhimg thude nay.

- Viéc dung chung entecavir voi lamivudin, adefovir dipivoxil hodc tenofovir disoproxil fumarat khong gay tuong tac thude
dang ké vé mat dugce dong hoc.

- Entecavir khong phai la co chét, chit cam {mg hay chét trc ché hé enzym cytochrom P450 (CYP450). Do d6 cac tuong tac
qua trung gian boi CYP450 la khong xay ra v&i entecavir.

- Céc twong téc thude & tré em chua duge biét rd do cac thir nghiém vé tuong tac thude méi chi duge thuc hién & ngudi 16n.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Céc tac dung phu sap xép theo phén loai va tan suat dugc liét ké trong bang sau:

Phén loai réi loan Thudng gip it gip Hiém gip
(= 1/100 - < 1/10) (= 1/1000 - < 1/100) (= 1/10000 - < 1/1000)

Hé mién dich Phan tmg giéng phan vé.

Chuyén héa Nhiém toan lactic (thudng
lién quan dén suy gan mit
bu).

Téam thin Mit ng.

Heé thin kinh Pau diu, chong mat, mo mang.

Hé tiéu hoa Budn nén, nén mira, tiéu chay,

an khong tiéu.

Gan — mét Tang transaminase.

Da va mé dudi da Phat ban, rung toc.

Téng quét Mét moi.

THONG BAO NGAY CHO BAC ST HOAC DUQC ST NHUNG PHAN UNG CO HAI GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Chua c6 bao céo vé viéc dung qua lidu entecavir. Céc dcu tuong khoe manh\%géliéu don 40 mg, hay da liéu dén 20 mg/
ngay trong 14 ngay vin khong thay c6 tai bién dot xudt nao. Xir tri: Trudmg hbp bi qué liéu nén didu trj triéu chimg va hd
trg, c6 thé loai trir entecavir bing thim tach mau.

PAC TINH DUQC LUC HQC:

Ma ATC: JOSA F10, Nhém thudc: Thubce khang virus toan thén, nucleosid va nucleotid {rc ché enzym phién ma nguoc.

Co ché tic dung: Entecavir la mot chat dong déng guanosin nucleosid c6 hoat tinh khang HBV polymerase, entecavir trong
co thé duge phosphoryl héa thanh dang triphosphat c6 hoat tinh, v&i nira doi trong ndi bao khoang 15 gio. Thudc téc dung
bing cach canh tranh véi céc co chét deoxyguanosin triphosphat thién nhién, entecavir tnphosphat ¢0 tac dung (rc ché 3 tac
ddng cla polymerase clia virus: (1) Tao doan mbi cho HBV polymerase, (2) Sao chép ngugc chudi ADN am tinh tir mARN
trude gen va (3) Tong hop chudi duong tinh cia HBV DNA. Entecavir triphosphat ¢6 hing sb irc ché (K,) ddi véi DNA
polymerase ctia HBV 14 0,0012uM. N6 1 chét rc ché yéu DNA polymerase cia té bao a, B, 8 vdi cac tri s6 K tir 18 — 40
uM. Ngoai ra, s tiép xuc nhiéu véi entecavir khong tac dung phu lién quan dén y polymerase hoic su téng hgp DNA ty lap
thé trong cac té bao HepG2 (K; > 160 pM).

Hoat tinh khing virus: Entecavir trc ché sy tong hop DNA HBV (giam 50%, EC50) & ndng d6 0,004 uM trong céc té bao
HepG2 cia con ngudi da thim chuyén v6i HBV thé hoang dai. Tri s EC50 trung binh cua entecavir khang LVDr HBV
(rtL180M va rtM204V) 1a 0,026 puM (khoang 0,010-0,059 uM). Cac virus tai t& hgp mi hoa thay thé dé khang adefovir & ca
rtN236T hoic rtA181V vin nhay cam diy du véi entecavir.

MGt thir nghiém phin tich hoat tinh trc ché virus cia entecavir trén mot bang diéu khién kiém tra trong phong thi nghiém va
HIV-1 phén I3p lam sang sir dung mét loat céc té bao va diéu kién thir nghiém khéc nhau cho thdy céc tri s6 EC50 thay déi
tir 0.026 dén > 10 uM; Cac tri s& EC50 thip hon d3 duge quan sat thiy khi giam mirc virus dung trong cac xét nghiém dinh
lugng. Trong nudi cay té bao, entecavir dugc lya chon thay cho M184I & cac nong d¢ micromol khiing dinh 4p luc wrc ché &
cac nong d cao entecavir. Cac HIV bién thé c6 chira M184V thay thé cho thiy mat tinh nhay cam véi entecavir.
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Trong cac xét nghiém dinh lugng HBV két hop trong nudi cdy té bao, abacavir, didanosin, lamivudin, stavudin, tenofovir
hodc zidovudin 14 khéng dbi khang voi hoat tinh khdng HBV ciia entecavir trén mdt pham vi ndng dé rong. Trong céc thu
nghiém khang virus HIV, entecavir & cic n611g d6 micromol 14 khong d6i khéng véi hoat tinh khang HIV trong nuéi cdy té
bao ctia 6 thude (rc ché ¢ i$0 mé nguoc nay hodc emtricitabin.

DAC TINH DUGE HONG H(_)‘C”?f_‘_»’;..}

- Sie hdp thu; Enfecaviridifo hip|this nh
dung tuyét déi ch ic di a

ung 1 | %ﬁ ¢ dinh. Dya
t6i thiéu 1a 70%)\ 6, ({g Xy

h chéng vé&i ndng dé dinh trong huyét tuong dat duge tir 0,5-1,5 gio. Sinh kha
én sy bai tiét qua nude tiéu cia thuée nguyén ven, sinh kha dung dugc udc tinh
XV AUC ty I¢ theo liéu dung khi ding da lidu tir 0,1-1 mg. Trang thai 6n dinh dat
dugc tir 6-10 ngay, san khi dung thudmi ngiy mot lan voi sy tich liiy khoang 2 Iin. Véi lidu 0,5 mg c6 Cmax va Cmin &
trang thai on dinh a 4,2 va0,3 Mg / ml va véi lidu 1 mg thi Cmax va Cmin tuong tmg la 8,2 va 0,5 ng / ml.

Str dung 0,5 mg entecaxic Vo nidtbifa an tiéu chuin nhidu chat béo (945 keal, 54,6 g chit béo) hoic mot biva &n nhe (379
keal, 8,2 g chat béo) két qua cho thdy su hdp thy bj cham di mét it (1-1,5 gid c6 an, so véi 0,75 gi& nhin d6i ), Cmax bi
giam tir 44-46%, va AUC bi giam tir 18-20%. Su giam Cmax va AUC khi dung cling véi thire an khoéng c¢6 anh huong
nhiéu trén 1am sang & bénh nhan chua timg dung nucleosid, nhung c¢6 thé anh huéng dén higu qua diéu trj & cac bénh nhan
dé khang lamivudin.

- Su phdn bo: Thé tich phan bd biéu kién cia entecavir la nhidu hon téng luong nuée trong co thé. Sur lién két véi protein
huyét thanh ngudi trén in vitro 14 khoang 13%.

- Sur chuyén héa: Entecavir khéng phai 1a mét co chét, mét chét trc ché hodc chit cam Ung cua hé théng enzym CYP450.
Sau khi ding '“entecavir, khong thdy c6 chét chuyén héa oxy hoa hodc acetyl héa va thdy c6 mét luvgng nho céc chit lién
hop glucuronid va sulfat, 1a chit chuyén héa cua giai doan II.

- Sw thai trir: Entecavir duge thai trir cht yéu qua thén (khoang 75% liéu dung) & dang khong ddi. D6 thanh thai caa than 1a
déc 1ap véi liéu lugng trong khoang 360-471 ml / phut. Diéu nay cho thiy entecavir trai qua hai qua trinh loc & cdu than va
bi tiét qua bng than. Sau khi dat mirc dinh, ndng do entecavir trong huyét tuong giam theo ham s& mii véi thai gian, thoi
gian ban thai cudi ciing la khoang 128 — 149 gid. Chi s6 tich liy khoang gip déi khi dung mot lidu mot ngay, diéu nay am
chi rang thoi gian ban thai tich luy thue su 1a khoang 24 gid.

.

Suy gan: Céc thong s dugc dong hoc ¢ cac bénh nhan suy gan trung binh hoic ning 1 twrong ty nhur nhiing ngudi cé chirc
ndng gan binh thudng.

Suy than: Su thanh thai entecavir giam theo d§ thanh thai creatinin. Cin giam liéu dung cho ngudi ¢6 dé thanh thai creatinin
< 50 ml/phit. Ké ca cac bénh nhan tham phan mau hay tham phén phiic mac lién tuc ngoai tra. Véi thoi gian thim phan
mau 4 git loai duge 13% liéu dung va loai duge 0,3% khi thdm phan phiic mac lién tuc ngoai tru.

Sau ghép gan: Sy phoi nhiém entecavir & bénh nhan ghép gan nhiém HBV ding m(f)t,liéu 6n dinh cyclosporin
tacrolimus 1 gap 2 lan su phoi nhiém & ngudi ¢ chirc ning than binh thuong. Sy thay d6i chire ning than ciing gop
vao vige ting mirc phoi nhiem entecavir & nhitng bénh nhan nay. @
Gidi tinh: AUC ¢ phu nit cao hon & nam gi6i 14%, do su khac biét vé ch'i:ﬁ(y(g than va cin nang. Sau khi diéu'ch h
nhimg khac biét vé do thanh thai creatinin va trong luong co thé khong c6 sutkhac biét trong murc phoi nhiém giira o1

tugng nam va nir. .
Ngudi cao tusi: AUC & ngudi cao tudi cao hon so véi cac ddi tuong tré 29%, chu yéu 1 do su khéc biét vé chire 55 than
va can ning. Sau khi diéu chinh nhimg khéc biét vé do thanh thai creatinin va trong lugng co thé, ngudi cao tudt 86 AUC
cao hon 12,5% so v&i ngui tré. Tuy nhién sy phan tich cho thdy cac bénh nhén c6 d6 tudi trong tam tir 16 — 75 t@i héng
¢6 su khéc biét nhiéu vé& mit duoc dong hoc cua entecavir. |T|
Chung téc: Khéng c6 su khac biét dang ké vé duge ddng hoc cia entecavir giita cac ching tdc.

QUI CACH DONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién (vi nhom — nhém).
BAO QUAN: Noi nhiét do khong qua 30°C.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN: TCCS

NHA SAN XUAT: CONG TY TNHH BRYV Healthcare
Dia chi: Khu A, s6 18, Puong s6 09, Ap 2, Xa Tan Thanh Tay, Huyén Cu Chi, TP. HCM.
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