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Please read the instruction.
STORAGE: Swore in a dry place, at temperature not exceeding 30°C,
protect from ght

COMPOSITION: Each film-coated tablet contains: .SPECIFICATION: In-house
Entecavir (as entecavir monOlYdIate)....... .o ismsssssasnsnss 0.5 MY REGNO: s ecniarnn
Excipients 4.8 1 Sim-costed teblet. ‘KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN.

TN T o & ADMBASTRATION; | USE THIS MEDICINE WITH PRESCRIPTION ONLY.
ADVERSE 2 'READ THE INSTRUCTION CAREFULLY BEFORE USING.
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Céng ty C Phin S.P.M T& huéng din sir dung thudc — MIZINVIR

® MIZINVIR

DE XA TAM TAY CUA TRE EM
DQC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
THUOC NAY CHI SU DUNG THEO PON THUOC
THUOC POC
1. Thanh phin céng thirc thudc:
Mai vién nén bao phim Mizinvir chira:
Thanh phén hoat chit: Entecavir 0,5 mg (duéi dang entecavir monohydrate 0,53 mg)

stearate, HPMC 606, HPMC 615, PEG 6000.
2. Dang bdo ché

Vién nén bao phim

Vién nén tron bao phim mau trﬁng, hai mét tron, canh va thanh vién lanh In.
3. Chi dinh:

Didu trj nhiém virus viém gan B (HBV) man tinh & ngudi 16n va tré em tir 16 tudi tré 1én c6 chirng cir HBV tich cyc sao
chép tang cao ADN-HBV trong méu va tang dai ding ndng do aminotransferase huyét thanh (ALT hoiic AST) hoiic c¢6 ching ctr
m6 hoc vé bénh gan dang hoat dong. Chi dinh nay 12 dya vao dép ing vé md hoc, virus hoc, sinh héa, huyét thanh hoc & ngudi
16n va tré em tir 16 tudi tré 1én truée ddy chua ding thuc khang virus nucleosid va & ngudi 16n c6 HBV khang lamivudin ddng

thdi ¢6 HBeAg-duong tinh hofic HBeAg-4m tinh kém theo chirc néng gan cdn bu. Duing entecavir dé diéu tri viém gan B man
tinh va virus viém gan B khang thudc lamivudin.

Céc dir li¢u cdn han ché lién quan dén ngudi bénh ddng nhidm HBV va HIV.
4. Litu dung va cdch dung:

Cdch ding: Dung dudng udng. Phai do thiy thubc chuyén khoa chi dinh va theo dai.

Thubc ubng vao luc d6i, it nhét 2 gidr trude hodic 2 gid sau bira an.

Liéu ding:

Ngudi 16n va tré em tir 16 tudi tré 1én nhiém HBV man tinh chua bao gidr diéu tri bing céc thubc twong ty nucleosid, lidu
khuyén cdo: 0,5 mg 1 1dn mdi ngay.

Ngudi 16n va tré em tir 16 tudi trd 1én ¢6 tién sir nhiém HBV méu trong khi diéu trj lamivudin hofic c6 HBV dugc biét khéng
lamivudin hoac telbivudin: 1 mg ngay uéng 1 lan.

Thai gian ding thude tdi wu chua biét nhung it nhét phai 1 ndm. C6 thé nging didu tri:

O ngudi HBeAg - duong tinh, phai diéu trj it nht cho t6i khi chuyén déi huyét thanh HBe [mét HBeAg va DNA ciia HBV
trg nén dm tinh (dudi ngudng phét hi¢n), kém theo phét hi¢n khang thé khang HBe ¢ 2 lan 14y méu lién tiép cach nhau it nhét 3
dén 6 thang] hodic t6i khi chuyén ddi huyét thanh HBs hoic trong trudng hop khong c6 tac dung sau 1 nam.

_ O ngudi bénh HBeAg - am tinh, phai diéu tri it nhat t6i khi ndng do AND-HBV am tinh (du6i ngudng pht hign) va chuyén
doi huyet thanh HBs hofic cho t6i khi khong thdy tac dung. Trong trudmg hop diéu tri kéo dai trén 2 nam, cin phai thudng xuyén
dénh gi4 lai d€ xéc dinh ti€p tuc dicu trj c6 thich hgp véi ngudi bénh khéng.

Ngudi cao tudi: Khong cin didu chinh lidu. Tuy vdy, cin nhé chirc nang than thudng kém & ngudi cao tudi.

Suy thin: Phai diéu chinh liu dya vao Cl,,. Gidm liéu bing cach diing dung dich uéng. Néu khéng c6 dung dich uéng sin,
phai tang khodng céch gitra cic li¢u. Theo nha san xuit, nén uong mdi ngay 1 lan. Ngudi bénh thdm phan mau phai udng lidu
entecavir sau budi tham phén.

Cl,, (ml/phut) Liéu khuyén cdo cho ngudi chua | Liéu khuyén cdo cho ngudi
dung nucleosid khéng lamivudin
>50 0,5 mg ngdy 1 lan 1 mg ngdy 1 lan

30-49 0,25 mg ngdy udng 1 lan* 0,5 mg ngdy 1 lan
hodic 0,5 mg cach 48 gid 1 1an

10-29 0,15 mg ngay 1 lan* 0,3 mg ngdy 1 lan*
hodc 0,5 mg cach 72 giy 1 1an hodic 0,5 mg cich 48 gi¥ 1 lan

<10 0,05 mg ngay 1 lan* 0,1 mg ngiy uéng 1 lan*
hodc 0,5 mg cich 5 -7 ngdy 1 lan hodic 0,5 mg céch 72 giv 1 1an

* Péi voi lidu < 0,5 mg nén dung dung dich udng.

Tén thuong gan: Khong cén diéu chinh lidu,

5. Chéng chi djnh:

Entecavir chéng chi dinh & nhimg bénh nhén c6 tién sir qué mn v6i entecavir hay bét ky ta dugc nao cua thuée.

Thanh phén t4 duge: Microcrystallin cellulose 101, Mannitol, Natri croscarmellose, Colloidal silicon dioxid, Magnesi
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Céng ty C Phin S.P.M T& huéng din sir dung thuéc — MIZINVIR

Phy nit mang thai, phy nir dang cho con bu, tré em duéi 16 tudi.
6. Canh bio va thin trong khi ding thudc:

Viém gan ty phat trg thanh trdm trong hay xdy ra va thudng biéu hién bing ting nhit thdi ndng do huyét fiis '
khi bit dau diéu trj khéng virus, ndng 49 huyét thanh ALAT c6 thé tang & ngudi bénh trong khi ndng d¢ huyf
H‘BV glam Trong s6 cac ngudi bénh diéu trj bin entecavir, cdc dot bgnh ning lén xuat hi¢n trung binh 4 déy
dau dieu tri.'O ngudi bénh c6 b¢nh gan con b, nong dj huyét thanh ALAT téing thudmg khong kém theo tang
bénh gan mét bu. Néu ngudi bénh da c6 xo gan, c6 nguy €0 cao gan mat bu sau khi b¢nh niing 1én. Do d6, tron BRI
theo ddi chiit ngudi bénh vé 1am sang va sinh héa. Mt sé trudmg hop bénh niing 1én do ngimg diéu trj chéng viemiga

entecavir da dugc bio cdo. B¢nh ning 1én sau nging entecavir thudng k’ét hop vé6i ting nong d§ huyét thanh DNA cUOa B

da sb trudmg hep ty khoi, nhung mét s6 trudng hop da tir vong. Trong s0 nhitng ngudi bénh truée day chua ding thuéc tuong t
nucleosid nay dugc diéu trj bing entecavir, cic trudng hop ning 1€n xuat hién trung binh 23 dén 24 tuin sau khi ngung giéu tri.
Phin 16m c4c trudng hop xay ra & ngudi c6 HBeAg-am tinh. Phai theo ddi gan déu dan ca vé 1am sang va sinh héa it nhit 6 thang
sau khi ngimg diéu tri. Néu ting AND-HBV hoc néu cin cn, cho didu trj lai 1 dot khéc.

Phai théin trong khi diéu trj cho ngudi bénh c6 gan mét bu vi nhidu tai bién phy, ¢6 nguy co cao bj nhidm toan acid lactic.

Phai than trong khi diéu trj entecavir cho ngudi nhiém HBV man tinh ma khong phét hi¢n ngudi d6 ciing b nhiém HIV vi ¢6
nguy co lam xuét hién cac chung HIV khéng céc thudc nucleosid trc ché enzym phién mad ngugc (NRTI). Truée khi bég dau dieu
trj entecavir, phai 1am test HIV. Do ¢6 thé c6 nguy co lam xut hién HIV khéng NRTI nén khong nén dung entecavir dé diéu trj
nhiém HBV man tinh & ngudi bénh nhiém HIV.

Phai thin trong khi dung entecavir dé diéu trj viém gan B man tinh vi ¢6 thé gdy ra nhiém toan acid lactic, gan to nhidu kém
nhiém m& gan & ngudi bénh dung duy nhét céc thudc tuong ty nucleosid hogc phdi hep v6i cic thudc khang virus khac. Da sé )
céc trudng hop xdy ra & phy ni¥; béo phi va dieu trj lau dai bang c4c thude nucleosid trc ché enzym phién ma ngugc cling ¢ thé
1a yéu t6 nguy co. Phai dang thén trong céc thuoc tuong ty nucleosid cho ngudi dugc biét c6 nguy co cao vé bénh gan, nhung
nhiém toan acid lactic, gan to nhiéu va nhiém m& da xay ra & ngudi khong ¢6 nguy co nao duge biét. Phai ngimg ngay entecavir
& bt clr ngudi bénh ndo ¢6 du hiéu 1am sang va xét nghi¢m goi y nhiém toan lactic hogc nhiém ddc gan niing ngay ca khi
transaminase khong tang.

Chua biét vé& ¢ an toan va higu qua clia entecavir ddi véi ngudi ghép gan. Néu phai ding entecavir cho ngudi ghép gan da
hogic dang dung mét thudc trc ché mién djch c6 thé tac dong dén chire néng thin nhu cyclosporin, tacrolimus, phai gidm sét can
thén chirc nang thén trudc va trong khi didu trj entecavir.

Doi v6i ngudi cao tudi tir 65 tudi trd Ién, kinh nghiém con it chua du dé xdc dinh xem dép img c6 khéc véi ngudi tré tudi .
khdng. Do entecavir chi yéu ddo thai qua thin nén nguy co nhidm doc do entecavir c6 thé tdng & ngudi suy than. Ngudi cao tudi
thudng c6 chirc nang than suy gidm, cin diéu chinh liéu theo mirc d9 suy thin va phai theo ddi chirc nang than.

Diéu chinh liu dugc khuyén c4o déi v6i ngudi bénh c6 Cl. < 50 ml/phit, bao gdm ca thdm phan méu hogc thim phan mang
bung ngoai tra.

Entecavir khong 1am gidm nguy co lay truyén virus sang ngudi khéc nén céc bién phép dy phong truyén bénh phai dugc thyc
hién.

7. Sir dyng thude cho phy nir c6 thai va cho con bi:

Phy nix ¢4 thai: Chua c6 nghién ciru ndo & ngudi mang thai va ciing chua c6 56 ligu ndo vé téc dung ciia entecavir ddi v6i sy
lay truyén HBV tir mg sang con; con sinh ra tir m¢ nhidm HBV thudng dugc khuyén cdo dung phéc do phéi hgp vic xin HBV va
globulin mién djch viém gan B (HBIG).

Phy nir cho con bu: Chua biét entecavir ¢6 vao sira me hay khong. Ngirng cho bu hoic thudc tiy theo tdm quan trong cua
thudc do6i véi me.

8. Anh hwéng ciia thudc 1én kha niing 14i xe, vin hanh mdy méc:

Khong c6 nghién ciru vé tic dong cta thudc lén kha nang 14i xe va vin hanh may méc. Chéng mat, mét moi va budn ngi 12

nhimg tac dyng khéng mong mudn thudng gip c6 theé 1am giam kha nang 14i xe va van hanh may méc.

9. Twong tic, twong ky cia thubc:

Chua c6 tuong tac ndo cin khuyén céo tranh ding ddng thdi véi entecavir.

Ham lugng va tic dung cta entercavir c¢6 thé tang boi ganciclovir, valganciclovir, ribavirin.

Entecavir khong phai 1a co chét va khong tc ché hoac kich thich c4c isozym cytochrom P-450(CYP). it c6 kha nang tuong
tac vé& dugc dong véi cac thube chuyén héa do cac isoenzym CYP.

Thubc téc dong dén than hogc ddo thai qua than: c6 kha ning tuong tic duge ddng véi cic thude 1am giam chic ning thin
hofic canh tranh v6i entecavir dé tiét tich cyc qua ng than. Nong d¢ huyét thanh entecavir hofic thubc phéi hop c6 thé tang. Cin
phai theo ddi céc tai bién phy.

Véi adefovir, lamivudin, tenofovir, disoproxil: Khong c6 tuong téc.

. Thudc trc ché mi&n djch: C6 kha naing tuong téc vé dugc dong (ndng do huyét thanh entecavir tang vi chirc ning thin bj thay
doi) v6i cyclosporin hofic tacrolimus. Phai gidm sét chirc néing thdn trudc va trong khi diéu trj entecavir & ngudi (ghép gan) dang
dung cyclosporin, tacrolimus hodc cac thudc trc ché mi&n dich khac c6 thé anh hudéng dén chirc ning than.

Nucleosid va céc thubc nucleosid (e ché enzym phién ma ngugc: Khong c6 tuong téc vé& duge dong v6i lamivudin hoiic
tenofovir disoproxil fumarat.

10. T4c dung khdng mong mudn ciia thudc:
Trong thir nghi¢m 1am sang, 3% hodc hon ngudi bénh dugc bio céo ¢6 tac dung khdng mong mudn nhur nhirc ddu, mét moi,

chéng mdt, budn non. fa chay, kho tiéu, ndn, budn ngu, va mit ngii ciing da dugce bio céo.
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Thueomg gép, ADR > 1/100

Thén: Dai ra mau (9%), tang creatinin (1 — 2%), glucose ni¢u (4%).

Tam thin: M4t ngu, nhirc ddu, chéng mit.

Tiéu héa: Nén, ia chay, budn nén, khé tiéu.

Gan mit: Tang transaminase (> 10%), ting lipase (7%), tang amylase (2 - 3%), ting bilirubin huyét (2 - 3%

Toan than: Mét mai.

It gap, 171000 < ADR < 1/100
Da: Phat ban, rung téc.
Ddy bung kho tiéu.

Hiém gép, ADR < 1/1000

Mién dich: Phan (mg phan vé.

Mot s6 trudng hop nhiém toan acid lactic dugc béo cdo thudng két hop v6i gan mit bi hodic mot bénh ni khoa nang khéc
hodic dang dung mét s6 thudc khac. Ding entecavir lién tuc trung binh 96 tudn chua thdy dung nap thuéc thay déi.

Céc bét thudng v& xét nghiém phd bién nhit trong thir nghi¢m 1dm sang entecavir 12 ting ALT (16n hon 5 1in mirc cao cia
binh thudng: ULN), déi ra méu, ting lipase (it nhét 2,1 1in ULN), déi ra glucose, tang bilirubin huyét (16n hon ghp 2 lin ULN),
tang ALT (16n hon gép 10 lan ULN va gép 2 lan ndng d¢ lic bit ddu diéu trj trong huyét thanh), ting glucose huyét lic déi (trén
250 mg/dl), va ting creatinin (it nhét 0,5 mg/dl).

Hudng dén cich xir tr{ ADR:

N6i chung, csc ADR nhe thudng ty hét, khong cﬁn xur tri. Dot viém gan trim trong ¢6 thé xdy ra sau khi ngimg liéu phép
chéng HBYV, bao gdm ca entec?vir. Dot trim trong bi€u hi¢n bang ALT ting vot gép 10 lan mirc cao binh thudng (ULN) va gz‘ip 2
14n nong d9 huyét thanh lic bt dau diéu tri. Thdi gian trung binh xuét hi¢n bénh trim trong khoang 23 tuin sau khi ngimg diéu
tri. Bénh trdm trong sau khi ngimg diéu tri thudng két hop v6i ting DNA ciia HBV va da s6 ty khoi. Phin 16n bénh trim trong
sau khi ngimg diéu trj gdp & ngudi bénh HbeAg - 4m tinh. Cén theo ddi gan déu dain vé 1am sang va sinh hoa it nhét 6 thang sau
khi ngimg diéu trj. Néu cin, c6 thé cho diéu trj lai. Viém gan trdm trong lén ciing da gip trong khi dang didu trj HBV bing
entecavir trung binh 4 dén 5 tuén sau khi bt ddu diéu trj nhung thudng hét khi tiép tuc dicu tri. Phai ngimg diéu trj entecavir &
bat cir ngudi bénh ndo c6 biéu hién 1am sang hodc xét nghiém 1am nghi dén nhiém toan acid lactic hogc nhiém doc gan ndng
(nhu gan to nhiém md, ngay ca khi transaminase khong tang).

THONG BAO NGAY CHO BAC ST NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC.

11. Qué lidu va céch xir tri:

Dir ligu yé qué Iiéu.hién nay con han ché. C6 ngudi da ubng 20 mg/ngdy trong 14 ngay va c6 ngudi ubng 1 lidu 40 mg nhung
khong c6 biéu hién nhidm ddc. Khi udng qua liéu, cin theo ddi dién bién dé xir tri.
12. Céc dic tinh dwgc lyc hoc:

Nhém duge ly: Thude khéng virus, ¢6 tac dung chdng virus viém gan B & ngudi (HBV).

Ma ATC: JOSAF10

Entecavir 1a mdt thubc tdng hgp tuong ty nucleosid purin dén xuét tir guanin ¢6 hoat tinh khang virus viém gan B & ngudi
(HBV). Thudc dugc céic enzym trong té bao phosphoryl héa dé tao thanh mot chét chuyén héa c6 hoat tinh, 12 entecavir
triphosphat. Bang cdch canh tranh véi co chét ty nhién deoxyguanosin triphosphat, entecavir triphosphat tc ché DNA
polymerase (enzym phién ma ngugc) cua virus viém gan B & ngudi, do d6 da ngan chin dugc moi giai doan hoat tinh ctia
enzym.

Phd tac dung: Entecavir c6 hoat tinh in vitro va in vivo chéng lai HBV, bao gém ca mot sb chung HBV khéng lamivudin.
Thubc ciing c6 tac dung han ché in vitro chéng mot sb virus & ngudi, bao gdm virus Herpes simplex typ 1 va 2 (HSV-1 va HSV-
2), virus Varicella zoster va cytomegalovirus nhung thudc khong chimg té ¢6 hiéu qua trong lam sang. Entecavir c6 mgt vai tac
dung déi v6i HIV-1 (ndng d9 entecavir can thiét dé trc ché virus sao chép khoang 50% [EC50] ddi véi HIV-1 dao dong tir 0,026
t6i 16n hon 10 microM).

Khéng thudc: Khi diéu trj 1au dai & mt s6 ngudi bénh, mdt s6 chimg cir cho thiy HBV chiam gidm nhay cam véi entecavir. O
ngudi bénh tir truéc chua dung thude nucleosid, cho ding entecavir t6i 96 tudn, virus trd lai gdy bénh niing 1én do khang thubc
xay ra du6i 1% ngudi bénh. O ngudi bénh khang lamivudin, virus bung phét tr& lai do khéng entecavir xay ra & 1% ngudi bénh
sau ndm dau didu trj va & 9% ngudi bénh trong nam thir hai diéu trj.

Khéang entecavir xay ra trong qué trinh 2 buéc, ban dAu 12 dot bién M204V/I tiép theo 12 thay thé amino-acid & rtl169,
rtT184, stS202, hogc rtM250.

Dg ¢6 khang chéo gilra mgt s6 thudc tuong tyr nucleosid c6 tac dung chéng }_lBV. HBYV khéng lamivudin va khang telbivudin
da thiy gidm nhay cam véi entecavir in vitro. HBV khéng adenofir ciing thay ddi nhay cam v6i entecavir da thdy in vitro. HBV
phan I3p tir ngudi bénh khang lamivudin va thét bai véi lidu phap entecavir vin nhay cam véi adenofir. Entecavir trc ché virus
viém gan B, rc ché ca céc chiing virus viém gan B khang lamivudin va adefovir.

13. Céc diic tinh dugc djng hoc:

Hdp thu: Entecavir hp thu nhanh qua dudng tiéu héa sau khi ubng. Nong d dinh dat dugc trong vong 30 dén 90 phit sau
khi uéng mét lidu va dat dugc ndng d6 4n dinh sau 6 dén 10 ngay diéu tri. o} ngudi khée manh, sau khi uong thudc sinh kha dyung
dat t6i 100%, khi uong liéu 0,5 mg, C,m dat khoang 4,2 nanogam/ml, udng liéu 1 mg, C,,,, dat khoang 8,2 nanogam/ml. Vé&i mjt
lidu trong 1 ngay, nira ddi trong huyét thanh khoang 24 gi&. Thirc &n 1am cham va giam hép thu. Phai uéng entecavir luc déi (it

nhit 2 gid sau hodc 2 gid truéc bira in).

-
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Phdn bé: Dya trén dugc dng hoc clia entecavir, thé tich phan b biéu kién u6c lugng vuot toan by nuée co th & ho
entecavir phan bd rong ri trong c4c mé. Sinh kha dung cia thude vién béng sinh kha dung cia dung dich udng néfiha
thé thay thé nhau. Entecavir gin vao protein huyét tuong khoang 13% in vitro. Z

Chuyén héa va thai trir: Entecavir khong bj hé théng cytochrom P450 chuyén héa. Thudc dao thai chu yéu qitat
chu thén va tiét tich cyc qua dng than. Nira ddi dao thai cudi 1a 128 dén 149 gid. Mot luong nhé cAc chét lién hop\g

sulfat dugc tao thanh. Tham phan méu 6 thé loai bé duge mdt phin entecavir. k

Céc li¢u phép hi¢n c6 dé didu trj nhiém HBV man tinh (nhu entecavir, adefovir, |amivudin,_telbivudin, tenofovir) S
alfa, peginterferon alfa) chua didu trj triét ciin dugc HBV ma chi c6 tic dung trc ché syr phét tri€n cua virus. Do d6, quyetd
thoi gian thich hgp dé bét dau diéu trj phai dya vao tudi ciia ngudi bénh, mirc d¢ ton thuong gan, kha nang dap (g véi diéu tri,
kha naing xuit hién chung HBV khéng thudc, kha nang cAc tic dung phy, bién chimg va ndng d6 ADN-HBV trong huyét thanh.
Muc dich 1au dai cua diéu trj 13 d& ngéin chin xo gan, suy gan, va carcinom té bao gan.

Suy gan: cic thong s6 dugc dong hoc & bénh nhén suy gan trung binh hojic ning tuong ty nhu & nhitg bénh nhén c6 chirc
ning gan binh thudng.

Suy thén: DY thanh thai entecavir gidm khi d§ thanh thai creatinin gidm. Sau 4 gid th‘ﬁm tach méu da loai b khoang 13%
liéu, va 0,3% di dugc loai bd bing CAPD. Dugc ddng hoc clia entecavir sau khi uong liu duy nhét 1 mg & bénh nhén (khong cé
nhiém viém gan B man tinh) dugc thé hién trong bang dud¢i day:

D¢ thanh thai creatinin (ml/phut)
Niing cén
Khéng suy Nhe Vira Ning Nang cin i piei
* tham téch phic mac
thén >50; <80 30-50 20-<30 méu ngoai tra lién
>80 (0=6) (n=6 (n=6) (0=6) tuc (ACPD)
(n=6) (n=8)
Coay (ng/ml) 8,1 10,4 10,5 15,3 15,4 16,6
(CV%) (30,7) (7.2) @2,7) (33,8) (56,4) @9,7)
AUCom 279 51,5 69,5 145,7 2339 2218
(ng'h /ml) (25,6) (22,8) 22,7) 31,5) 284 (11.6)
cv)
CLR (ml/min)
(SD) 383,2 197,9 135,6 40,3 NA NA
(101,8) (78,1) (31,6) (10,1)
; V%I)/F 588,1 3092 2263 100,6 50,6 35,7
- (SII)) (153,7) (62,6) (60,1) 29,1 16,5) (19,6)

Ghép gfz‘m: Tiép xuc v6i entecavir & nhirng ngudi ghép gan nhiém HBV dung liéu &n dinh cyclosporin A hoic tacrolimus (n=
9) gp 2 lan so véi tiép xiic v6i entecavir & nhing ngudi khoe manh ¢6 chirc nang than binh thudng. Chirc nang thén bj thay ddi
da g6p phén 1am ting tiép xdc v6i entecavir & nhimg bénh nhén nay.

Gidi tinh: AUC & phy nix cao hon 14% so v6i nam gi6i, do sy khéc biét vé& chirc niing thiin v can nang. Sau khi diéu chinh sy
khéc biét vé& d9 thanh thai creatinin va trong lugng co thé, khong c6 sy khéc biét vé syr tiép xtic gilra nam va nix.

Ngudi cao tuéi: Anh hudng cia tudi téc trén dugc ddng hoc clia entecavir da dugc dénh gié so sénh gitta ngudi cao tudi & do
tudi 65 - 83 (nit trung binh 69 tudi, nam trung binh 74 tudi) véi nhimg ngudi tré ¢ dj tudi tir 20 - 40 (ni trung binh 29, nam trung
binh 25 tudi). AUC & ngudi cao tudi cao hon 29% so véi ngudi tré tudi, chi yéu 1a do khac nhau v& chirc ning than va cén ning.
Sau khi diéu chinh sy khac biét v& d¢ thanh thai creatinin va trong lugng co thé, AUC ngudi cao tudi cao hon 12,5% so véi
ngudi tré. Phan tich dugc dong hoc cho bénh nhan & dd tudi 16 - 75 khong x4c dinh dugc tudi téc anh hudng déng ké dén dugc
dong hoc entecavir.

Chiing tdc: Phan tich dugc dong hoc dan sb khong xéc dinh dugc ching toc anh hudng déng ké dén dugc dong hoc entecavir.

Tré em: Dugc dng hoc cua entecavir dﬂ‘ dugc danh gié (nghién ciru 028) & 24 tré khong dung thudc tucmg ty nucleosid va 19
tré c6 HBeAg duong tinh da dugc diéu trj bing lamivudin & d9 tudi tir 2 dén < 18 tudi bj bénh gan cdn bi. Tiép xiic v6i entecavir
& nhimg tré chua timg dung nucleosid dugc dung entecavir 0,015 mg/kg mdi ngdy dén lidu t6i da 12 0,5 mg twong ty nhu tiép xiic
& ngudi 16m dung liéu 0,5 mg mdi ngdy. Cpay, AUC (024 V& Cpin & nhiing tré nay 1an lugt 126,31 ng/ml, 18,33 ng-h/ml va 0,28
ng/ml. Entecavir & nhitng tré da diéu trj v6i lamivudin dugc dung entecavir 0,030 mg/kg moi ngdy dén lidu t8i da1a 1,0 mg
tuong ty nhu tiép xuc & ngudi 16n dung lidu 1,0 mg m&i ngdy mét 1an. Cpyy, AUC (0-24) V2 Cypjip & nhing tré nay 1an lugt 1 14,48
ng/ml, 38,58 ng-h/ml va 0,47 ng/ml.
14. Quy céch déng géi:

Hop 3 vix 10 vién.
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15. Ditu ki¢n bao quén, han ding, tiéu chuin chit lugng cia thube:
Diéu kign bio quan: Noi kho réo, nhiét do khong qué 30°C, trénh nh sng.
Han diing: 36 thang ké tir ngdy san xuét.
Tiéu chudn chét lwegng ciia thuéc: TCCS
16. Tén, dja chi ciia co s& san xuét thudc:
(‘r‘\ CONG TY CO PHAN S.P.M (S.P.M CORPORATION)
o

S PM www.spm.com.vn
Ld 51, Pudng s6 2, KCN. Tan Tao, P. Tan Tao A, Q. Binh Tan, TP Hd Chi Minh

DT: (028) 37507496 Fax: (028) 38771010
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