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Rx Thudc ban theo don

Hép 3 vi x 10 vién nén bao phim

ENTELIV 1 (Vién nén bac phim Entecavir 1 mg)

Thanh phéan: M3i vién nén bao phim cé chira:

Entecavir 1 mg

Chi dinh, liéu lweng, cach dung, chéng chi dinh, khuyén céo, tac dung
khéng mong muén va cac thong tin khac: xin doc trong té hieéng dén
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CANH BAO: Bénh viém gan B cﬁp tinh tré' nén trim trong; bénh nhian déng nhiém
HIV/HBV (virus giy suy giam mién dich & nguwoi/virus viém gan B); nhiém acid lactic
va gan to nhiém mé.

Bénh viém gan B cap tinh tré nén tram trong & nhitng bénh nhin da ngung liéu phép chéng
viém gan B bao gdm ca entecavir di duoc bao cdo. Chirc ndng gan can duoc theo ddi chit
ch& trén bénh nhén ngimg liéu phap chéng viém gan B. Néu can thiét, c6 thé bét diu thuc
hién liéu phap chéng viém gan B [xem Luu y va Thén trong].

Kinh nghiém han ché vé l1am sang cho thdy c6 kha ning phat trién sy dé khéng thudc
nucleosid trc ché men sao chép nguoc khang HIV (virus gy suy giam mién dich & nguoi)
entecavir dugc str dung dé diéu trj viém gan man tinh do virus viém gan B cho nhing bénh
nhén bi nhiém HIV ma khéng duoc didu tri. Pidu tri véi entecavir khong dugc khuyén cao
cho bénh nhan dong nhiém HIV/HBYV, khi bénh nhan khong dang tiép nhan didu tri khang
virus hoat tinh cao (HAART) [xem Luu y va Than trong].

Nhiém acid lactic, ching gan to nhiém m&, ké ca truomg hop tir vong, da duoc bio cdo vai |

viée sir dung céc chat e ché nucleosid mot minh hodc két hop véi thuée khang virus khéac
[xem Luu y va Thén trong].

Rx Thube bin theo don

Thuéc nay chi diing theo sir ké don ciia bdc sy, (D’[
Dé thuoc xa tam tay tré em. -
Doc ki edng dan sir dung truée khi dung.
Néu can thém théng tin xin hoi ¥ kién béc sy )
Thong bao cho bac sy nhitng tdc dung khéng mong muén eap pi?df khi s dung thuée.
Enteliv 0.5

Vién nén Entecavir 0,5mg
Enteliv 1

Vién nén Entecavir 1 mg

THANH PHAN
M&i vién nén bao phim Enteliv 0.5 chia:
Hoat chit:

Entecavir 0,5 mg

Ta duopc: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé. crospovidon, magnesi stearat, Opadry
tring 03F580010.

MOi vién nén bao phim Enteliv 1 chia:

Hoat chat:
Entecavir I mg

T'a dugc: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé, crospovidon, magnesi stearat, Opadry
hong 03F540036.
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MO TA

Enteliv 0.5: Vién nén hinh tron, bao phim mau tréng dén tring nga, hai mat khum, hai mat
tron, thanh va canh vién lanh lan.

Enteliv 1: Vién nén hinh tron, bao phim mau héng nhat dén h(‘“)ng, hai mat khum, hai mat
trom, thanh va canh vién lanh lan.

DUQC LUC (D—T

Co ché tac dung p

Entecavir 12 mdt chat twong tu nucleosid tc ché men sao chép nguge, sao chép ADN va
phién mi trong qua trinh nhén 1én cua virus.

Entecavir 1a 2-amino-9 - [(1S, 3R, 4S) -4-hydroxy-3- (hydroxymethyl) -2-
methylidenecyclopentyl] -6,9-dihydro-3H-purin-6- ¢6 phén tir cong thitc C12HsNsO;s.
Entecavir 12 mdt dong dang guanosin nucleosid co hoat tinh chéng virus viém gan B
(HBV)tc ché men sao chép nguoc (rt), duge phosphoryl hoa hiéu qua thanh dang triphosphat
¢6 hoat tinh v&i thdi gian ban thaf trong t& bao 1a 15 gio. Bang céach canh tranh véi co cht tu
nhién deoxyguanosin triphosphat, entecavir triphosphat trc ché vé mat chirc ningca ba hoat
tinh ctia men sao chép nguoc cua HBV: (1) cung cAp base, (2) sao chép nguoc chubi 4m tinh
tir mARN trude gen, va (3) tong hop chudi duong tinh cia HBV DNA. Entecavir triphosphat
la mot chét wc ché yéu DNA polymerase alpha (a), beta (B), va delta (0) va DNA
polymerasety lap thé gamma (y) cla té bao vai cac gia tri Ki tir 18 dén> 160 microM.

Hoat tinh khang virus

" Entecavir tc ché tdng hop DNA HBV& ndéng d6 0,004 microM trong cac té bao HepGatrén
ngudsi bi nhiém HBV. Gia tri trung binh cho ECso(ndng do cin thiét dé (e ché virus sao chép
khoang 50%) entecavir tc ché HBV dé khang lamivudin (rtL180M, rtM204V) la 0,026
microM (khoang 0,010- 0,059 microM).

Viéce dung chung nucleosid/nucleotid rc ché men sao chép nguge (NRTIs) caa HIV (virus tc
ché mién dich)véi entecavir 1a khong chic chan lam giam hiéu qua chéng virus HBV cua
entecav1r hodc cua bét ky ctia cac thudc chong lai HIV. Trong xét nghiém két hgp HBV trong
nudi ciy té bao, abacavir, didanosin, lamivudin, stavudin, tenofovir hodc zidovudin khong
d6i khang véi cac hoat tinh chéng HBV cua entecavir trén mot pham vi rong cac nong do.
Trong cac thur nghiém chéngHIV, entecavir khong d6i khang voi hoat tinh khang HIV cua
6thudc NRTI hodc emtricitabin & nf‘mg dd 16n hon 100 1an so véi Cay cia entecavir st dung
lidu Img.

Hoat tinh khiang HIV

Mot phan tich toan dién ddc lap bang cach st dung mot loat cac té bao va cac diéu kién thir
nghiém khac nhau mang lai gia tri ECsp tir 0,026 microM dén> 10 microM vé hoat tinh wc
ché cua entecavir ddi véi mot bang thir nghiém cia phong thi nghiém va HIV tuyp 1 (HIV-1)
trén 14m sang, quan sat duge cac gia tri thap hon ctia ECso khi nong do thap hon cua virus
duge sir dung trong thir nghiém. Trong nudi cdy té bao, entecavir & noéng dd microM duge
chon loc cho thay thé M1841 trong men sao chép nguge cua HIV, didu nay khang dinh ap luc
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tic ché & ndng d6 cao ciia entecavir. Bién thé HIV ¢ chira céc thay thé M184V cho thiy mat
nhay cam vai entecavir.

DUQC DONG
Dugc dong don va da liu cla entecavir duge danh gia trén cac ddi tuong khoe manh va cac
ddi twong ¢6 bi nhiém HBVY man tinh.

Hip thu /J)—[

Sau khi uéng & nguoi khoe manh, nong do dinh trong huyét twong entecavir xut hién gitta
0,5 gio va 1,5 gid. Sau nhiéu liéu hang ngay trong khoang tir 0,1mg dén 1mg, ndng d6 téi da
(Cmax) va dién tich dudi duong (AUC) ¢ trang thai on dinh ting ty 1¢ thuan voi liéu dung.
Trang thai én dinh dat duoc tir 6 ngay dén 10 ngay dung thudc mot 1an hang ngay véi do tich
liy khoang géap déi. DSi véi mot lidu udng 0,5mg, Cpax & trang théi 6n dinh 1a 4,2 ng/ml va
néng do day trong huyét thanh (Cyouen) 12 0,3 ng/ml. Véi uéng mot lidu uéng Img, Cuax 12 8,2
ng/ml va Cioyuen 12 0,5 ng/ml.

O ngudi khée manh, sinh kha dung cta thude 12 100% so véi dung dich udng. Dung dich
ubng va thude vién ¢6 thé duoc sir dung thay thé cho nhau.

Anh huéng ctia thire an trén su hip thu bing dudng udng: 0,5mg entecavir ding duong udng
cing voi mot bita dn chudn nhiéu chét béo (945 keal, 54.6 ¢ chit béo) hodc mét bita an nhe
(379 keal, 8,2 g chat béo) dan dén lam cham su hip thu cua thude (1.0 gio dén 1,5 gio khi 4n
no so vo&i 0,75 gidr khi nhin d6i), Cpuax gidm 44% dén 46% va AUC giam 18% dén 20%.

Phén bb

Dua trén dit liéu duoc dong hoc clia entecavir sau mot lidu uéng, thé tich phan bd biéu kién
duge udce tinh 14 nhiéu hon tdng luong nude trong co thé, cho thiy rang entecavir duge phan
b rong rdi vao cac mo.

In vitro, entecavir gin két voi protein huyét thanh cua ngudi khoang 13%.

Chuyén héa va dao thai

Sau khi ubng "*C-entecavir & ngudi va chudt, khong co chat chuyén héa oxy hoa hoic acetyl
hoéa dugce tim thdy. Mot lugng nho cac chat chuyén hoa giai doan IT (chét lién hop glucuronid
va sulfat) duoc tim thiy. Entecavir khéng phai 1a mét co chét, chit Gc ché hay tac nhén cua
hé thong enzym cytochrom P450 (CYP450).

Sau khi da dat nong do dinh, ndng do entecavir trong huyét twong giam theo ham sé mil bac 2
véi thoi gian béan thai cudi ciing 1a khoang 128 gitr dén 149 gio. Chi sb tich liiy thude quan sat
dugc gan gap doi véi liéu mot lan hang ngay, diéu nay cho thdy ring thoi gian ban huy tich
Iy thue su la khoang 24 gio.

Entecavir chi yéu dugc thai trir qua than, sd lwong thude khong chuyén héa thu hdi duoc
trong nudce tidu & trang thai on dinh 1a tir 62% dén 73% lidu duoc dung.Su thanh thai ¢ than
la doc lap véi lidu lugng va khoang 360 ml/phat dén 471 ml/phit diéu nay cho thay entecavir
d3 qua ca hai qua trinh loc cau than va phén tiét tiéu quan.

Péi twong dic biét

Gidi tinh: Khong c6 su khac biét dang ké vé duoc dong cua entecavir trén gidi tinh.




Chiing téc: Khong c6 su khac biét dang ké vé duoc dong entecavir trén chiing toc.

Nguwoi cao tubi: Nhitng anh hudng cua tudi tac trén duoc dong hoc cua entecavir duoe danh
gi4 sau khi ding mét lidu udng 1mg duy nhéat & nguoi tinh nguyén khoe manh tré tudi va cao
tudi. Dién tich dudi duomg cong (AUC) clia entecavir & nguoi cao tudi hon 29,3% so véi
ngudi tré tudi. Su chénh l&ch trong mitc phoi nhiém giita ngudi cao tudi va ngudi tré tudi
nhét ¢6 thé do su khac biét vé chire nang than. Hi¢u chinh lidu dung cho entecavir nén dua
trén chirc nang than cua bénh nhan, chir khong phai la tubi tac.

Tré em:Trang thai 6n dinh duge dong cta entecavir duge danh gia trén dbi tuong tré em tir 2
dén dudi 18 tudi chwa dung nucleosid va da ding lamivudin ¢ xét nghiém HBeAg duong
tinh v&i bénh gan con bu. Mic phoi nhiém entecavir giita cac dbi tuong chua dung nucleosid
tuong tw nhu muc phoi nhiém dat duoc khi dung liéu 0,5mg mdt lan hang ngay & nguoi 16m.
Su phoi nhiém entecavir gifta cac ddi tuong da ding lamivudin tuong tu nhu muc phoi nhiém
dat duogc khi ding lidu 1mg mot 1an hang ngay & ngudi 16n. @7

CHI PINH ol

Enteliv dwoc chi dinh d& didu tri viém gan man tinh doHBV & nguoi 16n va tré emtir 2 tudi
tré 1én ¢6 bang chimg 13 rang vé hoat dong sao chép cua virus hodc déu hiéu tang lién tuc
men gan huyét thanh (ALT hoac AST) hodc c¢6 biéu hién bénh vé mat mé hoc.

Nhitng diém sau diy can dwoc xem xét khi bit dau diéu tri véi Enteliv:

O ngudi 16m, chi dinh nay dugc dua trén cic dir lidu thir nghiém ldm sang trén cac dbi
tugngchua dungnucleosid vadd dé khang lamivudined két qua xét nghiém nhiém HBV
HBeAg duong tinh va HBeAg am tinh va bénh gan con bu va mét con s6 han ché hon trén
cac doi tuong bi bénh gan mét bl .

O tré em 2 tudi trdr 1én, chi dinh nay duge dua trén cac dit liéu thir nghiém 1am sang & nhing
d6i tugng chua ding nucleosid va mot sd gidi han cac dbi tugng da dung lamivudin co voéi
nhiém HBV man tinh c6 HBeAg duong tinh va bénh gan con bul.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Cach dung

Enteliv can dwoc ubng khi doi (it nhét 2 gio sau khi dn va 2 gio trude bira an ké tiép).

Liéu ding

Liéu khuyén cdo & ngwoi lon

Bénh gan con b

Liéu khuyén cdo cua Enteliv cho viém gan man tinh do HBV & ngudi 16n chua ding
nucleosid va thiéu nién 16 tudi trd 1én 1a 0,5mg mot lan hang ngay.

Lidu khuyén cao cta Entelivd nguoi 1ém va thanh thiéu nién 16 tudi tré 1én c6 HBV trong
méu khi ding lamivudin hodc duoc biét di dé khang lamivudin hodc telbivudin thay thé
rtM2041/V ¢6 hodc khong ¢6 rtL180M, rtL80I /V, hodc rtV173L 1a 1mg mét 1an hang ngay.

Bénh gan mat bi
Liéu khuyén céo cua Entelivcho bénh viém gan man tinh do HBV & nguéi 1on bi bénh gan
mat bu 1a 1mg mot lan hang ngay.
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Tré em trén 2 tudi

Bang mo ta dudi ddy dua ra cac lidu khuyén cdo ctia entecavir cho tré em 2 tudi trdr 1én va can
nang it nhat 10 kg. Dung dich udng nén dugce str dung cho bénh nhén véi can ndng 1én t6i 30
kg.

Ché dp liéu diing cho tré em

Lidu dé nghi voi dung dich ung
Cén nang (kg)
Chua dung nucleosid® Pi dung lamivudin®

10 dénl1 3 6
>11 dén 14 4 8
> 14 d&énl7 5 10
> 17 dén20 6 12
> 20 dén23 7 14
>23 dén 26 8 16
> 26 dén 30 9 - 15
> 30 10 20

“Tré em cé can nang trén 30 kg nén dioc chi dinh 10 ml tuong tmg voi 0,5mg entecavir mot
lan hang ngay dang vién nén

b Tyé em c6 can ning trén 30 kg nén dwoc chi dinh 20 ml twong ting voi Img entecavir mot
lan hang ngay dang vién nén @7

DPéi twong suy thin ~

O cac dbi twong ngudi lém bi suy than, do thanh thai biéu kién duong udng cla entecavir
giam khi d¢ thanh thai creatinin giam. Diéu chinh lidu lugng duge khuyén céo cho bénh nhin
¢6 @9 thanh thai creatinin dudi 50 ml/phut, bao gbm ca bénh nhén thdm phan méu hodc tham
phan phtic mac lién tuc ngoai trd (CAPD), nhu thé hién trong bang dudi ddy. Céc phac do
dung thube mdi ngay mét lan dugc wu tién,

Liéu ditng khuyén cdo cho bé¢nh nhan suy thin

Do thanh thai creatin Liéu thwomg dung (0,5mg) Bénh gan méit bu hoic
(ml/phit) khang lamivudin (1mg)
> 50 0,5mg mot lan hang ngay Img mdt lan/ngay
30 dén < 50 0,25mg mot lnz-“in/ngétya 0,5mg mot lén/ngéy
Hay0,5mg moi 48 gio Haylmg moi 48 gio
10 dn < 30 0,15mg mot 1%1n/ngéya 0.3mg mot Ez‘“mf ngay"
Hay0,5mg moi 72 gio Haylmg moi 72 gio
< 10, tham phan mau® hay | 0,05mg mot lan harig ngay” 0,1mg mot lan/ngay”
thdm phéan phuc mac lién tuc | Hay0,5mg mdi 7 ngdy Haylmg mdi 7 ngay
ngoai tru

Wi lieu dudi 0,5mg, dang dung dich uong deoc de nghi.
b Néu uéng thuoc trong ngay cé tham phédn mau thi uéng thuoc sau khi da tham phdn mau.




Mac du dir liéu dé aé nghi su didu chinh lidu luong cu thé cia entecavir & tré em bi suy thén
con chua ddy du, giam lidu hodc ting lidu khoang thoi gian dung thude tuong tu nhu diéu
chinh cho ngudi 1én can duge xem xét.

Doi twong suy gan

Khong can thiét didu chinh liéu cho bénh nhan suy gan.

Thoi gian diéu tri

Khoang thoi gian diéu tri bang entecavir cho bénh nhéan bj viém gan HBV man tinh va mbi
quan hé gitra két qua diéu tri 1au dai nhu xo gan va ung thu biéu mo té bao gan chua dugce
biét.

CHONG CHI PINH |
Min cam Vi entecavir hay bt ¢t thanh phan nao trong cong thie. G\’T
LUU Y VA THAN TRONG -
Suy thin

Pidu chinh lidu luong duoc khuyén dung cho bénh nhén suy than. Céc thay déi liéu duoce dé
xudt dua trén su ngoai suy cua dit liéu con han ché, su an toan va hiéu qua ctia nhitng thay
d6i nay chua dwoc dénh gia 1am sang. Do do, dap tng vé virus phai duoc theo ddi chit ché.
Bénh viém gan B cdp tinh tré nén triam trong

Dot cép tinh tu phét trong viém gan B man tinh la tuong d6i phé bién va duoc dac trung bai
sir gia tang thoang qua cuaALT huyét thanh. Sau khi bat du diéu tri chong lai virus, ALT
huyét thanh co thé tang & mot s6 bénh nhan khi mic d6 HBV DNA trong huyét thanh giam.
Trén mot sd bénh nhan trong thdi gian didu tri bang entecavir, dot cip ctia bénh c6 thoi gian
khoi phat trung binh trong 4-5 tuan. O nhitng bénh nhan ¢6 bénh gan con bu, sy ting ALT
huyét thanh thuong khong di kém vai su gia tang ndng do bilirubin huyét thanh hodc bénh
gan mAt b, Bénh nhan ¢6 bénh gan tién trién hodc xo gan co thé ¢6 nguy co cao bi bénh gan
mat bl sau viém gan tram trong va do d6 phai dugc theo ddi chat ché trong qua trinh diéu tri.
Dot cdp tinh ciia viém gan ciing dd duge bdo cdo ¢ nhimng bénh nhén da ngung diéu tri viém
gan B. Dot kich phat sau diéu trj thuong di kém véi ting HBV DNA va phan lén duong nhu
1a tu han ché. Tuy nhién, cac dot bénh gan cap tinh nghiém trong bao gom tir vong di dugc
bao cdo.

Trong s& nhitng bénh nhdn chua ding thube twong tu nucleosid va duge diéu tri bang
entecavir, dot bung phat xut hién trung binh 23-24 tudn sau khi ngimg diéu tri va phan lén
duge bdo cdo ¢ nhirng bénh nhan ¢6 HBeAg am tinh. Chire nang gan phai dugc theo doi
trong khoang thoi gian 1ap lai trén 1am sang va ca xét nghiém sinh hoa trong it nhit 6 thang
sau khi ngung diéu tri viém gan B. Néu can thiét, c6 thé cho bat dau diéu tri 1 dot khac.

Bénh nhén cé bénh gan mit bi

So voi bénh nhan cé chitc ning gan con bu, modt ty 1¢ cao hon cua tac dung khong mong
muén nghiém trong (khong ké nguyén nhén) da dugc quan sat thdy & nhiing bénh nhén bi
bénh gan mAt bu, dac biét 1a & nhimg ngudi ¢6 bénh gan & cap C theo thang Child-Turcotte-
Pugh (CTP). Ngoai ra, bénh nhan bi bénh gan mét bu c6 thé co nguy co cao bi nhiém acid
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lactic va céc bién chungciia tac dung phu dac biét nhu hoi chung gan than. Vi vay, céc thong
s6 14m sang va xét nghiém sinh hoa phai dugc theo doi chat ché trong nhom bénh nhan nay.
Nhiém acid lactic, chirng gan to nhiém ma tram trong
Nhidm acid lactic, ching gan to nhiém md trdm trong, ké ca truong hop tur vongda duge béo
c4o khi sit dung céac chat tuong tw nucleosid. Vi entecavir la mot ddng dang nucleosid, nguy
co nay khong thé duge loai trir. Pidu tri bing chét twong tu nucleosid phai dugc ngung lai khi
mirc aminotransferase ting nhanh, bénh gan tién trién hay nhiém toan chuyén hoa/lactic
khong rd nguyén nhan. Céc triéu ching tiéu héa lanh tinh, chang han nhu budn nén, ndn va
dau bung, c6 thé la biéu hién cla sy phat trién nhiém toan lactic. Truong hop nghiém trong,
gdy ra viém tuy, suy gan/thoai hoa m& gan, suy than va tang mirc lactat huyét thanh, doi khi
gy tlr vong. Can than trong khi ké toa cac chét tuong tu nucleosid cho cac bénh nhén ¢6 phi
dai gan, viém gan hodc cac yéu t6 nguy co xac dinh khac ctia bénh gan, dac biét 1a phu nit
béo phi. Nhing bénh nhén nay phai dugc theo doi chat ché.
Dé phan biét giita su tdng cao aminotransferase la do dap Umng diéu tri hay c6 kha nang do
nhim acid lactic, chuyén gia y té phai dam bao ring nhitng thay ddi trong mrc ALT phai di
kém vdi nhitng cai thién trong cac dAu hiéu sinh héa khac ctia bénh viém gan B man tinh.

Suw dé khdang va phong ngiva dic biét cho bénh nhin dé khding lamivudin
Dot bién trong HBV polymerase ma hoa dé khang lamivudin thay thé c6 thé dan dén su xudt
hién tiép theo cla thay thé thir cép, bao gdm ca nhiing thay thé gy ra lién dé khang entecavir

(ETVr). Trong mot sd it bénh nhan c6 dé khang lamivudin, thay thé ETVr tai du luong
1tT184, rtS202 hoac rtM250 da xuAt hién & nong do co so. G},(

Bénh nhan c6 HBV dé khang lamlvudm ¢6 nguy co cao phat trién tiép theo cla dé khang
entecavir hon bénh nhan khong co6 dé khang lamivudin. Xac sut tich lily cua kiéu gen xuat
hién dé khang entecavir sau 1, 2, 3. 4 va 5 nam diéu tri trong cac nghién ciu dé khang
lamivudin tuong tmg 1a 6%. 15%, 36%, 47% va 51%. Dap ing vé virus phai dugc thudng
xuyén theo do1 & déi twong c6 dé khang lamivudin va thur nghlem dé khang thich hop phai
duoc thue hién. O bénh nhén ¢6 dap ung virus dudi muc t6i uu sau 24 tuan diéu tri voi
entecavir, didu chinh ché do diéu tri phai dugc xem xét. Khi bat ddu diéu tri & nhimg bénh
nhan ¢ bang chimg cua HBV dé khang lamivudin, viéc két hop str dung entecavir voi mot
tac nhan chdng virus tht hai (thudc khong chia sé su dé khang chéo hoac véi lamivudin hozc
Vv&i entecavir) phai duoc xem xét hon la ding entecavir don tri licu.

Su ton tai trude cia HBV dé khang lamivudin gy ra su tang nguy co tiép theo dé khang
entecavir khong phu thude vao mure do cua bénh gan; ¢ nhing bénh nhan bj bénh gan mét b,
st bung phat virus co thé giy ra cic bién chimg 1am sang nghiém trong cuia bénh gan. Vi vay,
& nhitng bénh nhén c6 ca bénh gan mat b va HBV dé khang lamivudin, viéc két hop str dung
entecavir v&i mot tac nhan chong virus tha hai (thude khong chia sé su dé khang chéo hoic
véi lamivudin hodc véi entecavir) phai duoc xem xét hon la su dung entecavir don tri liéu.

Tré em

Ty 1€ dap ung virus thdp hon (HBV DNA < 50 IU/ml) da thay & nhitng tré em voi murc nén
HBV DNA > 8.0 log;o IU/ml. Entecavir chi dugc str dung ¢ nhiing bénh nhan nay khi loi ich
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hon hin rai ro cho dira tré (vi du nhu sy dé khang). Boi vi mot s6 tré em c6 thé can diéu tri
viém gan B man tinh lau dai hay thdm chi ca cudce doi, vi vay phai xem xét anh huong cua
entecavir 1én cac lya chon diéu trj trong tuong lai.

Nguwoi dwoe ghép gan

Trude khi bit dau didu tri bing entecavir cho bénh nhén ghép gan dang dung chat uc ché
mién dich nhu cyclosporin hodc tacrolimus, chirc nang cua than phai duoc danh gia can than.
Péng nhiém viém gan C hodc D

Khong ¢o so ligu vé hiéu qua cua thubc nay & nhitng bénh nhéan d6ng nhiém viém gan virus C
hoac D.

Bénh nhin ddng nhiém HIV via HBV ()8

Bénh nhan d&ng nhiém HIV va HBV chira nhdn diéu tri khdng virus -

Entecavir chua duge danh gia & nhimg bénh nhén ddng nhiém HBV va HIV, khi bénh nhén
chua duoc tiép nhan diéu tri HIV. Thiy c6 sur xuét hién cua HIV dé khang thude khi entecavir
duoc st dung dé didu tri viém gan B man tinh ¢ bénh nhén nhidm HIV chua dugc diéu tri
khang virus hoat tinh cao (HAART). Vi vay, khong duoc sir dung entecavir dé diéu tri cho

bénh nhan dong nhiém HIV va HBV khi bénh nhén khong duoc diéu tri HAART. Entecavir
chua dugce nghién ciru trong diéu tri nhiém HIV va khong duoc khuyén cdo cho chi dinh nay.

Bénh nhan dong nhiém HIV va HBY, dong thoi dang nhdn diéu tri khang virus

Entecavir di duoc nghién ctru & 68 nguol lon ddng nhiém HIV va HBV dang duoc diéu tri
voi mot phac dd HAART co6 chira lamivudin. Khong ¢6 s6 lidu vé hiéu qua cua thudc nay &
nhitng bénh nhéan c6 HBeAg 4m tinh dong nhidm HIV va HBV. C¢ it dit liéu vé bénh nhan
déng nhiém HIV va HBV ¢ s6 luong té bao CD4 thip (< 200 té bao/mm’). o

Luwu y chung

Bénh nhén nén biét ring viéc didu tri v6i entecavir khong duoc chimg minh la lam giam nguy
co lay truyén ciia HBV va do d6 bién phap phong ngira thich hop van phai dugce thuc hién.

Ta duoc

San pham thude nay co chira lactose, bénh nhén c6 van dé vé di truyén hiém gip cta khong
dung nap galactose, su thiéu hut Lapp lactase hodc kém hap thu glucose-galactose khong
ding thude nay.

TUONG TAC THUOC

Boi vi entecavir chi yéu bi thai trir boi thén, dung dong thoi entecavir voi céc loai thubc lam
suy giam chirc ning thén hodc canh tranh bai tiét & ong than co thé lam tang nong do trong
huyét thanh cta entecavir hodc cua cac thude ding dong thdi. Dung dong thoi entecavir voi
lamivudin, adefovir hodc tenofovir disoproxil fumarat khong gay tuong tac thude dang ké.
Nhimg tac ddng cua viéc dung ddng thdi entecavir véi cac thude khac duge dao thai qua than
hoic duge biét 1a anh hudng dén chirc nang than chua duge danh gia va bénh nhan can dugce
theo dai chat ché vé cac bién cb bét 1i khi entecavir dugc dung chung v6i cac loai thudc nhu
vay.
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Khong thidy c6 tuong tac vé duoc dong hoc gilra entecavir va lamivudin, adefovir hodc
tenofovir.

Entecavir khong phai 1a mot chit nén, mot chat cam tng hodc mot chét e ché hé enzym
cytochrom P450 (CYP450). Vi vay, c4c thude tuong tac thudc qua trung gian la CYP450
khong thé xdy ra v6i entecavir.

Tuong tac thude trén tré em: Nghién ctru vé tuong tac thude chi duoc thye hién ¢ ngudi 16m.
SU'DUNG O PHU NU'CO THAI VA PHU NU PANG CHO CON BU

Phu nir & d§ tudi sinh con /\D-T

Rui ro tiém 4n cho sy phat cla trién thai nhi chua duoce xac dinh, phy nit ¢ do tudi sinh con
nén st dung bién phap trénh thai hiéu qua.

Phu nir mang thai

Khong c6 s lidu ddy du tir viée sir dung cac thubc nay & nhimg phu nit mang thai. Céc
nghién ctru trén dong vt cho thay thube ¢ doc tinh sinh san & liéu cao. Nhitng nguy co tiém
4n dbi v6i con ngudi 1a chua xac dinh. Khong nén-chi dinh entecavir trong thoi ki mang thai
trir khi 1o rang 13 can thiét. Khong c6 dir ligu vé tac dung cta entecavir trén su lay truyén
HBV tir me sang tré so sinh. Do do, bién phap can thiép thich hop nén dugc sir dung dé ngan
chan viée tré so sinh bi 1ay nhieém HBV.

Phu nir cho con b

Khong 1o entecavir dugc bai tiét qua sira me hay khong. Dit li¢u sin c6 vé doc tinh & dong
vt cho thay cé su bai tiét cua entecavir trong sita. Nguy co cho tré so sinh khong thé duge
loai trir. Phu nit cho con bu nén ngung khi diéu tri v4i entecavir.

TAC PONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chua ¢6 nghién clru vé tac dong lén kha ning lai xe va van hanh may mdc dugce thuc hign.
Choéng mat, mét moi va buon ngu la nhing tac dung phu thudng gdp ma co thé lam giam kha
nang lai xe va vén hanh may moc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Trong cac nghién ciu lam sang ¢ bénh nhan c6 bénh gan con bu, cac phan tmg phu thuong
odp nhét c6 lién quan Vi entecavir la nhire dau (9%), mét moi (6%), chong mit (4%) va budn
non (3%). Cac dot cap cua viém gan trong va sau khi ngung diéu tri entecavir cling da duoc
béo cao.

Phéan mg c6 hai duge coi la co thé lién quan dén viée diéu tri voi béng entecavir duoc ligt ké
theo hé théng co thé. Tan suat dugc dinh nghia la rAt thuong gip (> 1/10); thuong gap (=
1/100 dén <1/10); hiém gap (= 1/1.000 dén <1/100); hiém gap (= 1/10.000 dén <1/1.000).

Réi loan hé thong mién dich: Hiém gdp: Phan ung phan vé

Réi loan tAm than: Thuong gap: Mt ngti

Réi loan hé thin kinh: Thiong gdp: nhirc dau, chéng mit, budn ngu

Réi loan tiéu héa:Thwong gap:. Nén mua, tiéu chay, budn ndn, kho tiéu

Réi logn gan mat: Thiwong gdp: Tang men gan
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Da va cdc roi loan mé duedi da:Hiém gdp: Phét ban, rung toc

Réi loan chung: Thiong gap: Mét moi

Céc truomg hop nhiém acid lactic da duge bdo cao, thuong gin lién v6i bénh gan mat bu,
bénh nghiém trong khac hogc phoi nhiém thudc.

Piéu tri qua 48 tuan: Tiép tuc didu tri voi entecavir trong mot thoi gian trung binh 96 tudn
khong thé hién bét ky tin hiéu an toan mdi nao. Q

QUA LIEU ,(

Kinh nghiém vé qué lidu entecavir duoc bao cao ¢ bénh nhan con han ché. Déi tuong khoe
manh ding liéu entecavir duy nhét 1én dén 40mg hoac nhleu lidu 1én dén 20mg/ngay cho dén
14 ngay cho thiy khong gia tang hodc xudt hiénbién c¢b bat loi. Néu qua lidu xay ra, bénh
nhan phai dugc theo ddi bang chimg ngd ddc va didu tri hd trg chudn duogce dp dung khi can
thiét.

Sau mdt lidu duy nhat 1 ubng entecavir, mot phién thAm phan méau 4 gio loai bo xap xi 13%
liéu cua entecavir.

BAO QUAN

Bao quan & nhiét do dudi 30°C.

HAN DUNG

24 thang.

TRINH BAY

Enteliv 0.5: Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim. 5
Enteliv 1: Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim.

TIEU CHUAN

Tiéu chuan co so.

Sdn xuat boi

Zydus
Cadila

CADILA HEALTHCARE LTD.
Kundaim Industrial Estate, Plot 203 - 213,
Kundaim, Goa 403 115, An D6.
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