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Lamone 100

Tén thudc

~ Lamone 100
Cac dau hiéu lwu y va khuyén cao khi dung thudc
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Pé xa tam tay tré em

Doc k¥ hwedng dan sir dung trweére khi dung

Thanh phan cong thirc thudc
Thanh phan hoat chét:

Lamivudine ................ il S S6s b d 8k 3G Dlssta 2Dt 100 mg

Thanh phan ta duorc:
Microcrystallin cellulose, povidon K30, croscarmellose natri, acid stearic,
colloidal silica khan, hypromellose, macrogol 6000, talc, titan dioxyd,
oxyd sat dd, oxyd sat vang.
Dang bao ché
Vién nén bao phim. |
Vién nén dai, bao phim mau vang nau, hal mat khum mot mat khéc logo
"&F", mot mat tron. *
Chi dinh .,
Lamivudine dworc chi dinh trong dleu tri viém gan siéu vi B man tinh vo:
Bénh gan con bu c6 bang chirng vé hoat dong sao chép clia virus, mirc
alanin aminotransferase (ALT) trong huyét thanh tang cao lién tuc va co
bang chirng mé hoc clia viém gan hoat dong va’hoac chirng xo hda gan.
Bénh gan mat ba. -
Céach dung, liéu dung
Cach dang -
Lamone 100 dwoc dung bang duong udng, khéng phu thuoc vao bira an.
Liéu dung

Viém gan siéu vi B man tinh: Liéu uéng cua nguoi Ion la 100 mg X
1 lan/ngay. Liéu dung cho tré trén 2 tudi la 3 mg/kg x 1 lan/ngay, lieu toi
dala 100 mglngéy |

Bénh nh&n nhiém dbng thdi HIV va viém gan siéu vi B: Dung ché do liéu
thich hqp diéu tri HIV.

Liéu dan 5nh n than:

Nén giam liéu lamivudine & nhirng bénh nhan suy than vira dén nang
(d3 thanh thai creatinin (CC) du¢i 50 I/phut) |

Nguoi Ion viém gan siéu vi B man tinh:

« CC 30 - 49 ml/phat: Liéu dau tién 100 mg, sau d6é 50 mg x 1 lan/ngay.
« CC 15 - 29 ml/phdt: Lieu dau tién 100 mg, sau d6 25 mg x 1 lan/ngay.
» CC 5 - 14 ml/phut: Liéu dau tién 35 mg, sau dé 15 mg x 1 lan/ngay.

« CC nho hon 5 mi/phat: Liéu dau tién 35 mg, sau d6 10 mg x 1 lan/ngay.
Bénh nhén thd&m pha&n mau: Khong ¢6 su diéu chinh liéu nao khac hon
la dwra vao dg thanh thai creatinin.

Bénh nhan tham phan mang bung: Khong khuyén cao.

Tré em: Nén giam lieu dya vao do thanh thai creatinin theo ty 1€ giong
nhw. & nguoilon. . | '

Chéng chi dinh

Nhay cam v@i hoat chat hay v&i bat ky thanh phan ta duwroc nao clia thudc.
Canh béao va than trong khi dung thudc

Nén ngwng viéc diéu tri v@i lamivudine & bénh nhan bl dau bung tién
trién, budn nén, ndn hodc kém theo két qua kiém tra sinh hda béat thudng
cho dén khi viém tuy da duoc loai trir. | '

Piéu tri v&i lamivudine ¢ thé lién quan dén viéc nhiém acid lactic va nén
ngwng diéu tri néu ndng dd enzym aminotransferase tang nhanh, gan to
ti€n trién, nhiém acid chuyén hoa hodc nhiém acid lactic khéng rd

nguyén nhan. Nén str dung lamivudine than trong ¢ nhi.'rng bénh nhan bi

chirng gan to hodc c6 nhitrng yéu t6 nguy co khac cua bénh gan. &
nhirng bénh nhan viém gan B man tinh, cé nguy co viém gan tro lai khi
ngwng dung lamivudine, can theo ddi chirc nang gan ¢ nhirng bénh
nhan nay. Nén loai trir khd ndng nhiém HIV triedc khi bat dau dung
lamivudine diéu tri viém gan B, vi da tirng diéu tri véi lieu thap hon thi vé
sau c6 thé gay tang kha nang khang lamivudine ctia virus HIV.

C6 thé can giam liéu & bénh nhan suy chirc nang than:

Str dung thudc cho phu nir cé thal va cho con bu

Phu ni¥ c6 thai -

Cho dén nay chua c6 nghlen clru dﬁy du vé c6 kiém soat vé viéc dung
lamivudine trén phu nir cé thai, do vay thuéc chi duoc dung trong thoi ky
mang thai khi lgi ich diéu tri cao hon nguy co ¢6 hai.cho thai nhi.

Phu nir cho con bu

Lamivudine duorc phan bd qua stra me. Vi co kha néng xéy ra téc dung
khong mong mudn nghiém trong do lamivudine trén tré bu stra me,
ngudi me nén ngwng cho con bu'khl dang’ Iamlvudlne dé dieu: tr; nhiém
HBV man tinh.

Anh hwéng ctia thudc 1én kha néng lai xe, van hanh méy méc
Khong co.
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Twong tac, twong ky cta thudc

Twong tac cua thuée.

S thai trir qua than clia lamwudlne cO thé bj rc ché b&i cac thudc duorc
thai trlr cht yéu qua sur bai tiét chi dong & than khac, nhuw la trimethoprim.
V@i lieu phong ngtra thudrng dung cta trimethoprim khéng can phai giam
lieu ctia lamivudine trir khi bénh nhan bi suy than, nhwng tranh dung déng
th&i lamivudine véi trimethoprim liéu cao (nhw co-trimoxazol) trong bénh
viem phdi do pneumocystis va nhiém toxoplasma. Méac du khoéng c6
twong tac lam sang dang ké véi zidovudin nhuwng thinh thoang xay ra
thi€éu mau nang & bénh nhan dang lamivudine vé@i zidovudin.
Lamivudine c6 thé dbi khang tac dong khang virus cua zalcitabin, hai

thu6c nay khong nén dung chung véi nhau. Dung ngay 1 lan phac do

gom 3 nucleosid nhw lamivudine va tenofovir véi abacavir hoac
didanosin gay mirc do diéu tri that bai cao va xuéat hién khang thudc, vi
thé nén tranh dung.

Twong ky cua thubc

Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh tong ky ctia thudc, khéng tron lan
thudc nay véi cac thudc khac.

Tac dung khéng mong muén cua thuéc

Tac dung khdng mong mudn thuwdng gap lién quan téi |amwudlne bao
gdm dau bung, budn ndn, ndn, tiéu chdy, dau dau, sét, n6i man, rung téc,
khé &, mét ngl, ho, céc triéu chirng & mi, dau khép va dau co xuwong.

‘Tang ndng dd huyét thanh cla enzym creatinin phosphokinase va

enzym alanin aminotransferase thuwdng gap & bénh nhan dang dung
lamivudine dé diéu tri viém gan siéu vi B man tinh.

Hiém gap trubng hop ly gidi co van. Hiém thay tredng hop viém tuy.
Gidm bach cau trung tinh va thiéu mau (thwong khi dung chung voi
zidovudin), giam tiéu cau, tdng cac enzym gan va hiém c6 trudng hop
viém gan xay ra. Nhiém acid lactic, thwrong kém theo gan to nang va gan
nhiém m& nang, da dugc bao cao trong qua trinh tri liéu v&i cac thudc
lrc ché enzym sao chép nguwoc nucleosid.

Qua liéu va cach xur tri

Nghién clru ddc tinh cép @ liéu rat cao cua lamivudine trén dong vat
khéng gay ra dgc tinh trén bét ky co quan nao. Dir liéu vé hau qua ngd
ddc cap trén ngudi con gi¢i han. Khdng.cé s nguy hai nao va bénh
nhan déu héi phuc. Khéng c6 dau hiéu hay triéu chirng chuyén biét dugc
biéu hién khi dung qua liéu,

Néu xay ra qua lieu, bénh nhan nén duoc theo ddi va diéu tri hd tro thich
hop. Do lamivudine tham tach dugc, c6 thé dung tham tach mau lién tuc
trong diéu tri qua lieu, mac du diéu nay chua duoc nghién clru.

Pac tinh dwoc Iwec hoc

Nhém duoc ly: Thube chdéng virus truc ti€p, cac chat trc ché enzym
phién ma nguwgc nucleosid va nucleotid.

Ma ATC: JOSAF05.

Lamivudine dugc chuyén héa ndi bao tao thanh dang triphosphat.
Triphosphat nay trc ché sy tong hgp DNA cla retrovirus, bao gém virus
HIV, thdng qua s trc ché canh tranh vé&i enzym sao chép nguoc va suw
gan két vao DNA cla virus. Lamuvudme cung co hoat tinh khéng Vvirus
gay viem gan'B. | e e

Pac tinh dwoc dOng hoc LUAIDN |

Lamivudine dwgc hap thu nhanh sau khi uong va nong dé dinh trong
huyét trong dat duwgc sau khoang 1 gi¢. Thuéc dwgce hap thu cham,
nhwng khéng giam khi dung chung véi thirc an. Sinh kha dung khoang
80 - 87%. Thudc gan két dén 36% va&i protein huyét trong.

Lamivudine qua hang rao mau nao vai ty |1&é ndng dd trong dich ndo tuy

'so v@i ndng do trong huyét thanh la khoang 0,12. Thuéc qua dwoc nhau

thai va duoc phan bd vao sira me.

Lamivudine duwgc chuyén héa ndi bao thanh dang triphosphat c6 hoat
tinh khéng virus. ThuGc chuyén héa & gan thdp va durorc thai trir chi yéu
& dang khdng ddi bang cach bai tiét chi dong qua than. Thoi gian ban

~ thai tlr 5 - 7 gi& d& dugc béao céo khi dung I|eu don tri.
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Quy cach déng g6i

Vi 10 vién. HOp 3 vi.

Chai 30 vién. HOp 1 chal

Chai 100 vién. HOp 1 chai. '

Piéu kién bao quan, han dling, tiéu chuan chat lwong ctua thudc

17.1. Diéu kién bao quan

Bao quan trong bao bi kin, noii kho Nhlet do khong qua 30°C.

17.2. Han dung |
36 thang ké tir ngéy san xudt
17.3. Tiéu chuan chat lwong
1S ‘3
18. Tén, dia chi cua CO SO sin xuat thu6c
Céng ty TNHH LD Stellapharm - Chi nhanh 1
g’ S6 40 dai 10 Ty Do, KCN Vlét Nam - Slngapore
P. An Pht, Tx. Thuan An, T. Binh Duong, Viét Nam
STELLA DT: (+84 274) 3767 470 Fax: (+84 274) 3767 469

T




