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MAXXEMVA® 200
Emtricitabin 200 mg

Thudc ké don
Doc ky hudng din Sk dung trude khi ding
Dé xa tim tay tré em
Thong bdo ngay cho bdc sy hodc dwgc s nhitng tic dung khéng mong muon gdp phai khi st dung thuéc

A. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO BENH NHAN

. Thanh phan: M&i vién nang ciimg chura:
Emtricitabin.........ccooooiiieiiiceeceeeeeee, 200 mg
Ta dwgc: Lactose, Microcrystalline cellulose, Natri
croscarmellose, Colloidal anhydrous silica, Magnesi stearat.
M ta sdn pham
V:en nang cing sd 1, vo nang mau xanh — trang nga, co
logo R B | bot thuée bén trong c6 mau tring hoic gén
nhu tring.

. Quy cich déng goi:
Vi 10 vién. Hop: 1 vi/ hép, 3 vi/ hép va 10 vi/ hop.

4. Thube dung cho bénh gi?

MAXXEMVA® 200 c¢6 chita emtricitabin, 13 mét thube
khang retrovirus ding dé diéu tri nhiém HIV & ngudi lon, tré
em va tré tr 4 thang tudi tré lén. Vién nang cing
MAXXEMVA® 200 chi thich hop cho nhitng bénh nhan ¢6
trong luong tir 33 kg trd 1én. Dung dich ubng emtricitabin
duge dung cho nhimg ngudi gap khé khin trong viée nuét
vién nang cung.

MAXXEMVA® 200 ludn ludn duge két hop véi cac loai
thude khac dé didu tri nhlem HIV.

Ban vén c6 thé lay truyén HIV khi ding thudc nay, mac di

nguy co thip hon do hiéu qua cua li¢u phap khang retrovirus.

Hay thao luén v6i béc sy vé cac bién phap phong ngira cin

thiét dé tranh lay nhiém sang ngudi khéc.

Thube nay khong phai la thuoc chita HIV. Trong khi ding

MAXXEMVA® 200 ban van c6 thé bi nhiém triing hoiic cac

bénh khéc lién quan dén nhidm HIV.

5. Nén dung thude nay nhw thé nao va lidu luong?

Luén luén dung thudc theo huéng dan ctia bac sy hoic

dugc s§ cua ban. Diéu nay dam bao rang thude cia ban ¢6

di hidu qua va dé giam nguy co phét trién dé khang thude.

Khong thay dbi liéu lugng trir khi bac sy yéu cau. Kiém tra

v6i bac s§ hodc duge sy néu ban khéong chic chin.

Liéu diing khuyén céo la:

o Ngwoi lén: 1 vién mdi ngay kém véi thie dn hodc
khéng.

o Tré emva thanh thiéu nién dén 18 toi, c6 can nang tir
33 kg tror [én va c6 thé nudt duge vién nang: 1 vién mbi
ngay kém vai thire an hoic khong

— Déi véi tré so sinh tir 4 thang tudi, tré em va bénh nhén
khong thé nuét vién nang cimg va bénh nhén c6 van de
vé than, nén chuyén sang ding dung dich udng
emtricitabin, Néu ban giip kho khan khi nudt vién nang,
hdy noi véi bac sy cia ban.

— Néuban c6 vén dé& vé than, bac s§ c6 thé khuyén ban nén
ding MAXXEMVA® 200 véi khoang cich giita cac
liéu xa hon.

~ Béc sy s& ké toa MAXXEMVA® 200 véi cac thude
khang virus khéac. Hay xem to hudng din sir dung cua
cac thude khang retrovirus khac dé duoc huéng dan cach
str dung.

Néu ban bj nén: Néu ban bi nén trong vong mét givr ké tir

khi ban dimg MAXXEMVA® 200, hdy diing m6t vién nang

khac. Ban khéng can ding thém mét vién nang khac néu ban

bi ndn sau hon mét gi¢r sau khi ding MAXXEMVA® 200.

Néu ban ngung ding MAXXEMVA® 200,

o Khéng dugc ngung ding MAXXEMVA® 200 ma
khong néi voi bac s§. Ngung didu tri MAXXEMVA®
200 c6 thé lam giam hiéu qua cia diéu trj chéng HIV do
bac sy dé nghi. Hay néi chuyén véi bac sy ctia ban tnrde
khi ban ngimg thuéc, dic biét néu ban dang giip bat ky
phan mg phu nao hodc ban bi bénh khac. Hay lién h¢ lai
Vv6i bac sj cla ban trude khi ban bit diu dung lai
MAXXEMVA® 200.

o Néu ban ¢6 ca nhiém HIV va viém gan B, diéu dac biét
quan trong la khong duge ngung viéc didu tri véi
MAXXEMVA® 200 ma khong néi trude voi bac sy.
Mot s bénh nhan da c6 két qua xét nghiém mau hodc
cac triéu chimg cho thdy bénh viém gan cta ho da tr¢
nén toi té hon sau khi ngung ding MAXXEMVA® 200.
Ban c6 thé cin xét ‘nghiém mau trong nhiéu thang sau
khi ngirng diéu tri. G mét s6 bénh nhan bj bénh gan tién
trién hoic xo gan, ngumg diéu tri khong duoc khuyén cdo
vi diéu nay c6 thé dan dén viém gan ting ning,

o Héy néi ngay véi bdc s§ cia ban vé cac triéu chimg méi
hodc bat thuong sau khi ban ngimg didu trj, dic biét 1a
céc triéu chimg lién quan dén v1e:1(ga.\8//

Néu ban c6 thém bét ky cau hoi nao vé vige sir dung thube

nay, hdy héi bac sy hodc durgce s ciia ban.

Céch dang '

Nudt nguyén vién véi nuée.

6. Khi nao khong nén ding thude nay?

Khéng sir dung MAXXEMVA® 200 néu ban di tmg véi

emtricitabin hozic bét ctr thanh phan nao ctia thude.

7. Téc dung khong mong muon (ADR)

Gibng nhu tit ca cic thude khac, thube ndy c6 thé cé cac tac

dung phu méc du khong phai ai ciing gdp phai.

Rit thieong gdp, ADR > 1/10

Da dday — rugt: tiéu chay, budn nén.

Co xuong va ma lién két: ting creatin kinase.

Hé than kinh: nhirc dAu.

Thuwong gdp, 1/100 < ADR < 1/10:

Mau va hé bach huyét: giam bach ciu trung tinh.

Hé mién dich: phan trng di tmg.

Chuyén héa va dinh dudng: tang triglycerid mau, ting

glucose mau.

Tdm than: Mt ngu, gide mo bit thudng.

Hé than kinh: chéng mit.

Da day — ruot: ting amylase bao gbm ting amylase tuyén

tuy, tang lipase huyét thanh, nén, dau bung, chén &n,

Gan mdt: Tang AST, v&/ hodc ALT, ting bilirubin mau.

Da va mé dudi da: phét ban béng nudce, mun mu, dit san,

ngira, may day, nam da (ting sic td)

Toan thdn: dau, suy nhuoc.

It gdp, 1/1.000 < ADR < 1/100

Da va mé dudi da: phit mach.

8. Nén tranh dung nhlrng thude hoiic thue phidm oi khi

dang sit dung thude nay?




Thoéng béo cho bac sy hodc dugc 5§ clia ban néu ban dang
dung, gin day hoéac co thé diing bat ky thude nao khac ké ca
thude khéng can ké don nhu cac thude tir duoc lidu.

Ban khong nén ding MAXXEMVA® 200 néu ban dang
dimg céc loai thuéc khic c¢6 chira emtricitabin hofic
lamivudin (mot thude ciing duge sir dung dé diéu tri nhiém
HIV) trir khi bac s¥ ciia ban chi dan khéc.

9. Chn lam gi khi mét Vin quén khong ding thubc?

Diéu quan trong la khéng nén quén ding MAXXEMVA®
200.

Néu ban quén ding mét litu MAXXEMVA® 200 trong
vong 12 gitr so voi thoi diém ding thudc thuomg 18, hiy
dung thubc ngay khi c6 thé, va sau d6 dimg lidu tip theo
nhur thuong I€.

Néu gan t6i thoi gian ding lieu t1ep theo (dudi 12 gio), hay
bé qua liéu da quén. Cho va uong lidu tlep theo nhu thudng
16. Khéng dung liéu gip ddi dé bu cho lidu da quén.

10. Cin biio quin thude nay nhu thé nao?

Bao quan ¢ nhiét d§ dudi 30°C. Tranh 4nh séng truc tiép
va noi am u6t.

11. NAhii'ng diu hiéu va triéu chimg khi ding thudc qua
lieu?

Viéc ding dén 1.200 mg emtricitabin c6 lién quan dén
céc phan tmg khong mong muédn duogc liét ké & trén.

12. Cin 1am gi khi dung thude qud lidu khuyén c40?

Néu ban 16 dung qua nhiéu thudc, hay lién-hé ngay voi
bac sy hoac phong cép ciru gin nhét d& duge huéng dan.

13. Nhiing diéu cin thin trong khi dung thudc navy?

— Hay néi véi bac sy ciia ban néu ban bi bénh than, hoic néu
xét nghiém da cho thdy ban c6 van dé vé than. Truéc khi
bat dAu didu tri, bac s§ cua ban ¢6 thé yéu cdu xét nghiém
méu dé danh gia chire néing than va c6 thé khuyén ban nén
dung thudc voi khoang cach gitta céc liéu xa hon hoiic
chuyén sang dung dung dich udng emtricitabin. Bac sy
ciing ¢6 thé yéu cau xét nghiém mau trong qua trinh didu
tri dé theo ddi than cia ban.

- Hay néi véi bac sy cia ban néu ban trén 65 tudi.
MAXXEMVA® 200 chua dugc nghién ciru & bénh nhan
trén 65 tudi. Néu ban trén 65 tudi va dwoc ké don
MAXXEMVA® 200, bac sy s& theo dai ban k§ hon.

— Hay n6i v6i bac sy néu ban c6 tién sir bénh gan, bao gdm
viém gan. Bénh nhén bj bénh gan bao gom viém gan B
hodc C man tinh, nhitng ngudi ma duge didu tri bang
thudc khang retrovirus, s& ¢6 nguy co cao hon cho cac bién
chirng gan nghiém trong va c6 thé gdy tir vong. Néu ban bi
nhiém viém gan B, béc sy s& cén nhic cin thén dé co phac
b diéu tri tot nhit cho ban. Néu ban c6 tién sir bénh gan
hodic viém gan B man tinh, bac sy c6 thé tién hanh xét
nghiém mau dé theo doi cin than chire nang gan ciia ban.

—  Phdt hién nhiém trimng: Néu ban bi bénh HIV tién trién va
nhiém tring khéc, thi ban c6 thé bi viém hodc trim trong
hon céc triéu chimg nhigm trang khi bit ddu diéu trj véi
MAXXEMVA® 200. Day c6 thé 1a ddu hidu cho thiy hé
théng mién dich dugc cai thién cta co thé ban dang chéng
lai bénh nhidm tring. Néu ban nhén thiy ddu hiéu viém
hogc nhifm tring ngay sau khi bit diu ding
MAXXEMVA® 200, hdy néi véi bac sy ngay.

Ngoai cdc nhiém tring co hdi, rdi loan tu mién (mot tinh
trang xay ra khi hé mién dich tén cdng cac mo co thé khoe
manh) cling c6 thé xay ra sau khi ban bét diu ding thudc

dé diéu tri nhiém HIV. Cac rdi loan tr mién c¢6 thé Xay ra
nhiéu thang sau khi bat ddu diéu tri. Néu ban nhan thdy bat
¢t triéu chimg nao cla nhiém trang hodc cac trigu chimg
khéc nhu suy nhuoc co, cam gide yéu bt diu & ban tay va
ban chan, di chuyén Ién than cia co thé, danh tréng nguc,
run hodc ting dong, hay thong b&o ngay cho bac sy cia
ban dé t1m blen phép diéu tri can thiét.

—  Cédc van dé vé xuong: Mt s6 bénh nhén dung trj ligu phéi

hop cac thudc khang retrovirus co thé phat trién bénh
xuong goi Ia hoai tir xuong (mé xuong chét do thiéu méau
téi xuong).
Thoi gian diéu tri liéu phap phdi hop thudc khang
retrovirus, s dung corticosteroid, udng ruou, suy giam
rmen dich nang, chi sb khéi co thé (BMI) cao va nhleu yéu
o nguy co khdc c6 thé 1a mét trong nhimg yéu té nguy co
phét trién bénh nay. D4u hiéu hoai tir xuong la cimg khop,
dau nhirc (dic biét 1a héng, dau gbi va vai) va kho vén
dong. Néu ban nhan thdy bat ky triéu chimg nao trong sb
nay héy thong bao cho bac s§.

Tré em va thanh thiéu nién
Khéng ding MAXXEMVA® 200 cho tré so sinh duéi 4
thang tudi.

S dung thude cho phu nit ¢é thai, phu nit cho con bi
Néu ban dang mang thai hodic cho con bu, hay nghi rang ban
dang c6 thai hofic dang dinh c6 con, hiy hoi bac sy hogc
duge s§ dé duge tir vén trude khi dung thudc nay.

o Ban khéng dugc ding MAXXEMVA® 200 trong thai ky

trir khi thudc duoc chi dinh béi bac s cia ban.

o Mic du c6 it dit liéu lam sang vé viéc sir dung
MAXXEMVA® 200 & phu nit ¢6 thai, nhung thudc khéng
thudmg dugc st dung trir khi hoan toan cén thiét.

o Néu ban ¢6 kha nang mang thai trong thoi gian didu tri véi
MAXXEMVA® 200, thi ban phai stt dung phuong phép
ngira thai hiu qua.

o Néu ban _mang thai, hodc c6 ké hoach mang thai, hdy hoi
bac sy vé nhing loi ich va nguy co tiém 4n cia heu phap
khéng retrovirus cho ban va con ban.

Néu ban d4 dung MAXXEMVA® 200 trong (‘n/gfan mang
thai, thi bac sy c6 thé yéu cau xét nghiém mdu thuong xuyén
va cac xét nghiém chan doén khac dé theo dai su phat trién
ciia con ban. O tré em ¢6 me sir dung NRTISs trong thoi gian
mang thai, lgi ich tir viéc phong chéng HIV cao hon nguy co.

Sirdyng thudc cho phu nir cho con bi
Néu ban dang cho con bu, hay héi bac sy hodc duge sy dé
dugc tur van trude khi dung thube nay.

Khéng cho con bui néu ban dang ding MAXXEMVA® 200.
D6 1a vi cht hoat chit trong thudc nay di vao dugc sita me.
Virus c6 thé dugc truyén cho con trong qua sita me.

Anh huéng téi kha ning l4i xe va vin hanh may méc
MAXXEMVA® 200 ¢6 thé gdy chéng mit. Néu ban cam
thdy chéng mit trong khi ding MAXXEMVA® 200,
khéng 14i xe va khong sir dung bat ky dung cu hosic may
mac nao.

14. Khi nao cin tham vin béc s¥, duge s¢?

- Théng béo cho béc s¥, duge sy nhitng tic dung bét lgi
giip phai khi sir dung thude.

- Néu cin thém thong tin xin héi y kién bac s§ hodc duoc
s§.

15. Han diing ciia thude: 36 thang k& tir ngay san xuét.

B. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BQ Y TE

1. Tinh chét
Duwoc lue hoe
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Emtricitabin 1a mét chit twong tw nucleosid téng hop
cytidin v6i hoat tinh ddic hiu trén virus gy suy giam
mién dich & ngudi (HIV-1 va HIV-2) va siéu vi viém gan
B (HBV).

Emtricitabin dugc phosphoryl hod béi céc enzym té bao
dé tao ra emtricitabin 5'- -triphosphat, tc ché canh tranh
enzym HIV-1 reverse transcriptase, dan dén két thic
chudi ADN. Emtricitabin 12 mét chét irc ché yéu enzym
ADN polymerase «, B va € cia déng vat c6 va, va ADN
polymerase y ciia ty thé.

Emtricitabin khong gdy ddc té bao ddi véi cac té bao mau
don nhén ngoai vi (PBMCs), cac té bao lympho va céc
dong dai thuc bao don nhan hodc cac t€ bao gbe tiy
xuong in vitro. Khong c6 bing chung doéc tinh di vai ty
thé in vitro hoic in vivo.

Hoat tinh khang virus in vitro: Néng do6 we ché 50%
(IC50) cua emtricitabin thir nghiém trén cac thé phan lap
HIV-1 dao dong tir 0,0013 - 0,5 umol/ . Trong cac
nghién ctru két hop cla emtricitabin véi chit i ché
protease, cac chat twong tw nucleosid, nucleotid va non-
nucleosid rc ché enzym HIV reverse transcriptase, cac
tac dong b6 sung t6i hiép dong da duoc quan sat thiy.
Hau hét nhimg két hop niay chua duge nghién ctru ¢
nguoi.

Khi kiém tra hoat tinh chéng lai cac chung HBV trong
phong thi nghiém, néng do we ché 50% (IC50) dbi vai
emtricitabin dao dong tir 0,01- 0,04 umol/1.

Dé khang Su dé khang cua HIV-1 déi voi emtricitabin
phét trién do nhitng thay dbi & codon 184 khién
methionin dugc chuyén thanh valin (m6t chét trung gian
clia isoleucin cing dugc quan sat thay) trong enzym HIV
reverse transcriptase. Sy dot bién HIV-1 nay duoc ghi
nhén trong in vitro va & nhitng bénh nhan nhiém HIV-1.
Céc virus khang emtricitabin thi dé& khang chéo véi
lamivudin, nhung vaAn nhay cam véi céc chit wc ché
enzym reverse franscriptase tuong tu nucleosid khac
(NRTI) (zidovudin, stavudin, tenofovir, abacavir va
didanosin), tat ca cac chét rc ché enzym reverse
transcriptase non- nucleosid (NNRTI) va cac chit ¢ ché
protease (Pl) Cac virus khang zidovudin, didanosin va
NNRTI van nhay cdm vdgi emtricitabin (IC50 = 0,002
mmol/ - 0,08 mmol/ I).

Hiéu qua ldm sang va tinh an toan

Emtricitabin két hop vai cac thudc khang retrovirus khéc,
bao gdm cac chat tuong tu nucleosid, cac chat twong tu
non-nucleosid va cac chét trc ché protease, dd dugc chimg
minh 1a ¢6 hiéu qua trong diéu tri nhiém HIV & nhitng
bénh nhan chwa diéu tri va nhimg bénh nhén da duge diéu
tri 6 kiém soat virus hoc én dinh. Khéng c6 kinh nghi¢ém
vé viée sur dung emtricitabin & nhiing bénh nhén dang that
bai trong ché d¢ diéu tri hién tai cia ho hodc nhitng ngudi
d thét bai véi nhidu phac db diéu tri.

O nhitng ngudi 16n chwa diéu tri khéng retrovirus,
emtricitabin manh hon dang ké so voi stavudin khi ca hai
san phim nay dugc dung cing v6i didanosin va efavirenz
trong 48 tuan diéu tri. Phan tich kiéu hinh cho thay khong
¢6 su thay dbi dang ké vé tinh nhay cam cua emtricitabin
trir khi dot bién M184V/ 1 da phat trlen

O nhimg ngudi lén dd duge diéu tri én dinh vé virus hoc,
emtricitabin két hop véi NRTI (stavudin hodc zidovudin)
va thude Grc ché protease (PI) hoic NNRTI da duogc
ching minh 1a khong kém hon lamivudin vé& ty 18 ngudi
dap umg (< 400 ban sao/ ml) qua 48 tuin (77%
emtricitabin, 82% lamivudin). Ngoai ra, trong mdt nghién
ctru thir hai, nhitng ngudi 16n dé duge diéu trj véi phac dd
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diéu tri khang retrovirus hoat tinh cao (HAART) trén co
s& dd 6n dinh véi PI dugce chon nglu nhién dé ding phac
6 diéu tri 1 14n/ ngay c6 chia emtricitabin hogc tiép tuc
sir dung phac d6 PI-HAART. Sau 48 tudn diéu tri, phac
@6 chira emtricitabin cho thiy ty ¢ twong dwong cua bénh
nhan ¢d ARN HIV < 400 ban/ ml (94% emtricitabin so
vai 92%) va ty 1€ bénh nhdn c6 ARN HIV < 50 ban sao/
ml (95% emtricitabin so v&i 87%) so véi nhitng bénh
nhén tiép tuc véi phac dd PI-HAART.
Tré em
O tré so sinh va tré 16n hon 4 thang, da sb bénh nhan dat
dugc hodc duy tri sy Grc ché hoan toan ARN HIV-1 trong
huyét tuong qua 48 tuan (dat 89% < 400 béan sao/ ml va
77% dat dugc < 50 ban sao/ ml).
Khéng c6 kinh nghiém 1am sang vé& viéc si dung
emtricitabin ¢ tré dudi 4 thang tudi.
Duwrge dong hoc
Hap thu
Emtricitabin dugc hip thu nhanh chéng va rfng réi sau khi
udng véi ndng do dinh trong huyet twong dat duge sau 1-2
gio. Trong 20 dm tuong nhiém HIV duoc ding 200 mg
emtricitabin mdi ngay dudi dang vién nang ciing, ndng do
dinh trong huyét tuong (Crmax), nong dd day (Cnin) va dién
tich dudi dudng cong thoi gian nong do trong huyét tuong
trong khoang thoi gian ding lidu cach nhau 24 gior (AUC)
lan luot 1a 1,8 + 0,7 pg/ ml, 0,09 + 0,07 ng/ ml va 10,0 +
3,1 pg-h/ ml Nong d6 trong huyét tuong & trang thai dn
dinh dat & muac xap xi 4 14n so véi gia tri [C90 in vitro déi
vai hoat tinh khang HIV.
Kha dung sinh hoc tuyét déi cia emtricitabin dang vién
nang cimg 200 mg ude tinh 1& 93% va sinh kha dung tuyét
d6i clia emtricitabin dang dung dich ubng 10 mg/ ml ude
tinh la 75%.
Trong mét nghién ciru thi diém df\:ré em va-mot nghién ciru
tuong duong sinh hoc & ngudi kﬁg/ thanh, dung dich
udng emtricitabin 10 mg/ ml bing khoang 80% sinh kha
dung cua vién nang cimg emtricjtabin 200 mg. Ly do cia
su khdc biét nay thi chua r3. Do sy khéc biét vé tinh kha
dung sinh hoc, can 240 mg emtricitabin & dang dung dich
udng dé c6 nong do emtricitabin trong huyét trong tuong
tu nhu sau khi dung mét vién nang cimg emtricitabin 200
mg. Do d6, tré em c6 can nding it nhat 33 kg c6 thé dung
hoac mdt vién nang climg emtricitabin 200 mg mdi ngay
hogc dung dich udng emtricitabin véi liéu tdi da 1a 240 mg
(24 ml), mét 1an mi ngay.
Dung vién nang clng emtnmtabm 200 mg vo1i bita #n giau
chit béo hoic dung dung dich uong emtricitabin 10 mg/ ml
v6i bira an it chéit béo hoic giau chit béo khéng anh hudng
dén mirc tiép xic toan thin (AUCo..) clia emtricitabin. Do
d6 vién nang clmg emtricitabin 200 mg va dung dich udng
emtricitabin 10 mg/ ml ¢6 thé duoc dung cing véi thirc 3n
ho#c khong.
Phdn phoi
In vitro su gan két ciia emtricitabin véi cac protein huyét
tuong ¢ ngudi la < 4% va khong phu thudc vao nong do
trong khoang 0,02-200 pg/ ml. Ti 1¢ ndng do trung binh
trong huyét trong so véi trong mau khoang 1,0 va nong d¢
trung binh trong tinh dich so véi trong huyét twong khoang
4,0.
Thé tich phan bd biéu kién sau khi tiém tinh mach cua
emtricitabin Ia 1,4 + 0,3 I/ kg, cho thdy emtricitabin dugc
phén bd rong rai khip co thé ca dich ndi bao va ngoai bao.
Chuyén dang sinh hoc
C6 su han ché trong chuyén hoa cua emtricitabin. Su
chuyén dang sinh hoc ciia emtricitabin bao gdém qua trinh
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oxy hoa phén tir thiol dé tao ra cac dong phan khong déi
quang cia 3'-sulphoxid (khoang 9% lidu) va lién hop voi
acid glucuronic tao thanh 2'-O-glucuronid (khoang 4%
lieu).

Emtricitabin khong wc ché in vitro sy chuyén héa thude
qua trung gian cdc isoenzym CYP450 cta con ngudi: 1A2,
2A6, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6 va 3A4.

Ngoai ra, emiricitabin khong (rc ché uridin-5'-
diphosphoglucuronyl transferase, enzym chiu trach nhiém
cho sur glucuronid héa.

Thai trir

Emtricitabin cha yéu duoc thai trir béi than vai ti 1€ tim lai
duoc hoan toan ciia lidu trong nude tiéu (khoang 86%) va
phan (khoang 14%). 13% lidu emtricitabin d dugc tim
théy trong nudc tiéu dudi dang ba chit chuyén héa. Do
thanh thai hé théng cuia emtricitabin trung binh 307 ml/
phit (4,03 ml/ phut/ kg). Sau khi udng, thoi gian ban thai
cuia emtricitabin 1 khoang 10 gio.

Tinh tuyén tink/ phi tuyén tinh

Duoc dong hoc clia emtricitabin ty 1€ thudn voi lidu trong
khoang lidu 25-200 mg sau khi ding liéu don hoiic lap lai.
Dugc dong hoc ndi bao: Trong mot nghién ctru lam sang,
thoi gian ban hity ndi bao cua emtricitabin-triphosphat
trong té bao mau don nhan ngoai vi la 39 gio. Mic
triphosphat ndi bao ting theo lidu, nhung dat trang thai on
dinh & liu 200 mg hoiic cao hon.

Nguweai lon bi suy thdn

Céc thdéng s6 duge ddng hoc duoc xac dinh sau khi ding
mot lidu duy nhdt 200 mg emtricitabin dang vién nang
ctmg cho 30 déi tugng khong nhiém HIV véi mic do suy
than khac nhau. Cac ddi tugng dugc phén nhém theo do
thanh thai creatinin ban du (> 80 ml/ phut la chirc ndng
than binh thudng, 50-80 ml/ phut Ia suy than nhe, 30-49
ml/ phut 12 suy than vira, < 30 ml/ phut la suy than niing,
<15 ml/ pht 1a mét chirc ning than cén thAm phan mau).
Murc tiép xiic toan than cia emtricitabin (trung binh + do
léch chudn) ting tir 11,8 + 2,9 pg/ b/ ml & nhitng bénh nhan
¢6 chirc nang than binh thuong lén twong ung 19,9 + 1,1,
25,0 + 5,7 va 340 =21 pg/ b/ ml & bénh nhan suy thén
nhe, trung binh va nang.

G bénh nhan bi bénh thin giai doan cudi (ESRD) thdm
phan méu, khoang 30% liéu emtricitabin d& dugc tim thay
trong chét thim tich sau mdt dot thdm phan dai 3 gio, ma
duoc bat dau trong vong 1,5 gio sau khi dung emtricitabin
(hru Tugng mau 1a 400 ml/ phat va téc do dong cia chét
tham tich khoang 600 ml/ phut).

Suy gan

Duge dong hoc cua emtricitabin chua dugc nghién ctru &
nhitng nguoi khéng bi nhiém HBV véi mic d6 suy gan
khac nhau. Nhin chung, dugc dong hoc emtricitabin &
nhirg ngudi bi nhidm HBV ciing tuong tu nhu & nguoi
khoé manh va & ngudi nhiém HIV.

Tuéi tdc

Dt ligu v& dugc dong hoc khong c6 sin & ngudi trén 63 tudi.
Gigi tinh

Miic dil Cmax V& Crin trung binh cao hon khoang 20% va
AUC trung binh cao hon 16% & nit gidi so vGi nam gioi,
nhung su khac biét nay khong duge coi la ¢o v nghia ldm
sang.

Chung toc

Khéng c6 su khac biét quan trong nao vé duge dong hoc
trén 1am sang do chiing tdc dugc xac dinh.

Tré em
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Nhin chung, duge dong hoc cla emtricitabin & tré so sinh,
tré nho va thanh thiéu nién (tir 4 théng - 18 tudi) tuong tuw
nhu & nguoi 1om.

AUC trung binh & 77 tré so sinh, tré em va thanh thiéu nién
ding 6 mg/ kg emtricitabin 1 lan/ ngay duéi dang dung
dich udng hodc 200 mg emtricitabin dudi dang vién nang
cimg mot 1an/ ngay ¢6 AUC trung binh 1a 10,0 pg-h/ mi
tuong tu nhu & 20 ngudi 16n ubng 200 mg emtricitabin
duoi dang vién nang cirng 1 1an/ ngay.

Trong mot nghién ciru m& nhén, khong so sanh, dit liéu vé
duge dong hoc duge thu thap tir 20 tré so sinh ctia cac ba
me nhidm HIV da ding dung dich udng emtricitabine 2 dot,
mdi dot 4 ngay vao giita tudn ddu tién sau sinh va 3 thang
tudi véi mire lidu 3 mg/ ke mot 1an/ ngay. Liéu nay bing
mét ntra so v6i lidu ding cho tré so sinh tir 4 thang tudi tre
1én (6 mg/ kg). Do thanh thai biéu kién toan than & trang
thai én dinh (CL/ F) tang theo tudi trén thoi ky 3 thing véi
mirc giam AUC tuong (rng. Mirc tiép xic clia emtricitabin
trong huyét twong (AUC) & tré so sinh dén 3 thang tudi,
dung lidu 3 mg/ kg emtricitabin mot 1an/ ngay cling twong
tyr nhu dung liéu 6 mg/ kg/ ngay & ngudi lon va tré em tir 4
thang tudi trdr 1én.

2. Chidinh

3.

i3

MAXXEMVA® 200 duge chi dinh két hop véi cac thude
khang virus khac dé diéu tri nhiém HIV-1 & ngudi lon va
tré em tir 4 théng tudi trd lén.
Chi dinh nay dua trén céc nghién clru & nhiing bénh nhan
chura duoc didu tri va nhimg bénh nhén da duoc diéu tri 6
kiém soat virus hoc én dinh. Khdng ¢6 kinh nghiém vé
viéc stir dung MAXXEMVA® 200 & nhitng bénh nhén dang
thét bai véi phac dd diéu tri hién tai cia ho hoic nhimg
ngudi da thét bai voi nhiéu phac db diéu tri.
Khi quyét dinh ding mot phac db mdi cho nhitng bénh
nhan di thét bai trong mot phac d6 diéu tri khang retrovirus,
cAn xem xét can than cac md h‘mh\dét bién lién quan dén
céc thube khdc nhau va lich sir didu 't ciid timg bénh nhan.
Céc thir nghiém dé khang (néu c6 sin) c6 thé thich hop.
Liéu lvong - Cich dung \
Viéc dieu tri nén dugc bat déu boi mot bac sy cd kinh
nghiém trong diéu tri nhiém HIV.
MAXXEMVA® 200 c6 thé dung véi thirc an hodc khong.
Liéu ding
Nguoi lon: Lidu ding khuyén cdo [a 1 vién nang cimg 200
mg emiricitabin, 1 1n/ ngay.
Néu bénh nhan quén ding mét lifu MAXXEMVA® 200
trong vong 12 gitr so véi gir ding thube thudmg 1€, thi bénh
nhén nén diing ngay liéu thubc d6 ¢ hotic khong c6 thire an
cang sém cang tot va tiép tuc dung lai thuéc nhu binh
thuong. Néu bénh nhin quén ding mot liéu
MAXXEMVA® 200 qué 12 gits va gin téi ltc ding lidu ké
tiép, thi bénh nhan khéng nén ding liéu di quén va chi cén
tiép tuc lai liéu ding thong thuong,
Néu bénh nhan bi non trong vong 1 gir sau khi ding
MAXXEMVA® 200 thi nén ding lai mdt lidu khac. Néu
bénh nhan bi ndn sau 1 gid sau khi ding MAXXEMVA®
200, thi bénh nhan khéng cén dung thém mét liéu nita.
Céc nhém doi tiegng dic biét
Ngudi cao tuéi: Khong cé dir liéu v& tinh an toan va hiéu
qué cho bénh nhan trén 65 tudi. Tuy nhién, khong cén phai
didu chinh lidu dung hang ngdy dugc khuyén dung cho
nguoi lon trir khi c6 bang chimg vé sy suy giam chirc nidng
thén.
Suy thdn: Emtricitabin duge bai tiét qua than va mirc tiép
xtic v6i emiricitabin ting déng ké & bénh nhén suy than. Cén



diéu chinh lidu lugng hodc khoang lidu & tit ca cac bénh
nhén ¢6 dg thanh thai creatinin < 30 ml/ phut.

Bang | duéi day cung cdp hudng dan diéu chinh khoang
cach liéu ding cho MAXXEMVA® 200 theo mirc d suy
than. Tinh an toan va hiéu qua ctia viéc diéu chinh khoang
cach lidu mdi 72 hodic 96 gior & nhitng bénh nhin c6 46
thanh thai creatinin < 30 ml/ phut chua dugc danh gia lam
sang. Do do, cén theo ddi chit ch& dap img 1am sang déi voi
diéu tri va chirc ning than & nhiing bénh nhan nay.

Bénh nhan suy than ciing ¢6 thé dugc cho ding dung dich
ubng emtricitabin 10 mg/ ml dé giam lidu hang ngay cua
emtricitabin. Xin xem t& hudng dén sir dung cta dung dich
ubng emtricitabin 10 mg/ ml.

Bang 1. Hudng din diéu chinh khoang cdch lidu cho
MAXXEMVA™ 200 theo d¢ thanh thai creatinin (CLcy)

< 15 (mét chirc nang

CLcr (ml/ phiit) >30 15-29 | than, cn phai thdm
phén mau)*
Lidu dong khuyén | I  vién | 1 vién | 1 vién mdi 96 gidr

CAo cia | mbi 24 | mdi
MAXXEMVA® 200 | gidy 72 gitr

* Gia dinh mt dot tham tach méu 3 gio x 3 lan/ tudn bt dau tir it
nhat 12 gitr sau khi dung liéu cudi cing cia emtricitabin.
Nhiing bénh nhan c¢6 bénh than giai doan cudi (ESRD) duroc
diéu tri bing cac hinh thirc loc mau khac nhu thdm tach
mang bung khong dugc nghién ciru va khong thé dwa ra
khuyén cdo vé liéu.
Suy gan: Khong c6 dir liéu dé dua ra khuyén céo liéu ding
cho bénh nhén bi suy gan. Tuy nhién, dua trén su chuyén
hoa rt nho ctia emtricitabin va dudng thai trir qua than, c6
thé khong can phai diéu chinh lidu ¢ bénh nhan suy gan.
Néu ngimg st dung MAXXEMVA® 200 & nhiing bénh
nhan dong nhiém HIV va HBV, nhiing bénh nhan nay can
duoc theo ddi chat chd vé cac bing chimg vé sy bung phat
viém gan.
Tré em: MAXXEMVA® 200 duoc khuyén ding cho tré tir 4
thang tudi trd 1én va thanh thiéu nién dén 18 tudi co trong
lugng it nhét 33 kg c6 thé nudt vién nang cimg 1a mdt vién
nang cimg 200 mg, udng mot 1an mdi ngay.
Khéng c6 dir liéu vé& hiéu qua va chi cé rét it dit liéu vé an
toan cia emtricitabin & tré dudi 4 thang tudi. Do do,
MAXXEMVA® 200 khong duge khuyén céo st dung &
nhitng ngudi dudi 4 thang tudi.
Khéng c6 dir lidu dé dua ra khuyén cdo vé lidu & nhitng
bénh nhi bi suy thén.

4. Chéng chidinh
Qué man cam vai bét cir thanh phén nao cia thudc,

5. Cinh bdo va thin trong:
Nhin chung
Emtricitabin khong duoc khuyén cao 1a don tri liéu dé didu
tri nhiém HIV. Thudc phai dugc sir dung két hop véi cac
thudc khang retrovirus khac. Xin vui long tham khao tér
hudng din sir dung cla cac thudc khang retrovirus khac
duoc sir dung trong phac doé pho1 hop.
St dung dong thoi véi cdc thudce khde
Khong nén ding MAXXEMVA® 200 véi bat ky thude nao

khac ¢6 chira emtricitabin hodic cic thude cé chira lamivudin.

Nhiém trimg co hji

Bénh nhan ding emtricitabin hoac bat cir liéu phap didu tri
khang retrovirus khac ¢6 thé tiép tuc phat trién cac nhiém
tring co hdi va cac bién chimg khéc clia nhim HIV va do
d6 can duoc theo ddi chit ché béi cac béac s§ ¢6 kinh nghiém
trong diéu tri bénh nhan c6 bénh lién quan dén HIV.

Truyén nhiém HIV

Mac di viée tre ché virus hiéu qua bing lidu phap khang
retrovirus da duoc chimg minh la lam giam dang ké nguy co
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lay truyén tinh duc, nhung khéng thé loai bé duge hoan toan
nguy co. Céc bién phap phong ngira dé ngan ngira 1ay truyén
nén duoc thuc hién theo cac hudng din quic gia.

Chitc ndng thdn

Emtricitabin dugc thai trir chii yéu qua thin théng qua loc
cdu thin va bai tiét éng than cha dong. Mic tiép xic voi
emtricitabin c¢6 thé tang lén o rét & nhimg bénh nhin suy
thdn ndng (d§ thanh thai creatinin < 30 ml/ phit) dung 200
mg emtricitabin mdi ngay duéi dang vién nang ctmg hoidc
240 mg dang dung dich uéng. Do d6, cin phai diéu chinh
khoang cach liéu (sir dung vién nang cimg MAXXEMVA®
200) hogc giam liéu hang ngdy emtricitabin (sir dung dung
dich ung emtricitabin 10 mg/ ml) & tit ca cac bénh nhan c6
d6 thanh thai creatinin < 30 ml/ phiit. Tinh an toan va hiéu
qua cua hudéng dan diéu chinh khoang céch lidu duoc cung
cép trong phén 3. Liéu ding — cdch diing dya trén dit liéu
duge dong hoc va mé hinh héa lidu don va chua dugc danh
gid 1am sang. Do d6, can theo ddi chiit ché dap ung lam sang
déi vai diéu trj va chirc nang than & bénh nhan duoc didu tri
voi emtricitabin & cac khoang lidu kéo dai.

Cén than trong khi dimng dong thoi emtricitabin véi céc
thudc duoc thai trir béng cach bai tiét 6ng thén chu dong vi
viéc ding dong thoi c6 thé 1am ting ndng do trong huyét
thanh cita ¢4 emtricitabin va thudc ding dong thai, do canh
tranh thai trir qua dudng nay.

Cén ndng va cdc thong sé chuyén hoa

Su gia ting cin niing, mitc lipid va glucose trong méu c6 thé
xdy ra trong sudt qua trinh diéu trj khang retrovirus. Nhimg
thay d6i nhu thé c6 thé lién quan dén sy kiém soat bénh va
16i séng. DSi véi lipid, trong mot sé truong hop ¢ bing
chimg vé& higu qua diéu tri, trong khi ting cén thi khong c6
béng chimg ré rang vé tinh trang nay c6 lién quan véi bat ky
dicu tri ddc biét ndo. Bé theo di muc lipid va glucose trong
mau, hiy tham khao cic hudng dan diéu tri HIV. Céc rdi
loan lipid can dugc xir tri phii hop vé& mit 1am sang,

Chitc nang gan

Bénh nhén c6 réi loan chirc nang gan t}p c day bao gbm
viém gan man tinh hoat dong cd sy gia tﬁng tan sut chirc
ning gan bét thudng trong thoi gian sir dung tri liéu phbi
hop cac thude khang retrovirus (CART)\va can dugc theo
ddi theo quy chudn. Bénh nhén bi viém gan loai B hoic C
man tinh duge didu tri v&i CART bj ting nguy co bién
chig nghiém trong va c6 thé gy tir vong & gan. Trong
trudng hop diéu tri dong thai khéng virus viém gan B hoic
C, héy tham khao t& huéng dén sir dung ctia cc thudc nay.
Néu c6 bing chiing vé& su trdm trong thém ciia bénh gan &
nhitng bénh nhan nay, thi cin phai xem xét gidn doan hoiic
ngung diéu tri.

Bénh nhdn dong thoi nhiém virus viém gan B (HBV)
Emtricitabin cé hoat tinh khang HBV in vitro. Tuy nhién,
chc dit liéu gidi han c6 sin vé hidu qua va su an toan cia
emtricitabin (dang vién nang cimg 200 mg, 1 1an/ ngay) ¢
nhitng bénh nhan ddng thdi nhidm HIV va HBV. Viéc sir
dung emtricitabin & bénh nhan bi HBV man tinh giy ra mé
hinh d6t bién twong tur trong kidu YMDD quan sét duoc
trong tri liéu lamivudin. Dot bién YMDD d& khang véi ca
emtricitabin va lamivudin.

Bénh nhan dong nhiém HIV va HBV nén duoc gidm sét
chiit ché véi ca theo dai lam sang va theo ddi cac chi s6 xét
nghiém it nhit vai thang sau khi ngimg didu trj bing
emfricitabin d& phat hién sir ting ning thém cia viém gan.
Su ting ndng cla bénh nhu vdy dugc thiy sau khi ngimg
diéu tri bing emtricitabin & nhiing bénh nhén bj nhim HBV
ma khong bi nhiém HIV dong thdi va duge phét hién chi
yéu béi ting cao alanin aminotransferase huyét thanh (ALT)
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cong thém su tai xudt hién cia ADN HBV. O mét s6 bénh
nhén nay, HBV tai hoat dong co li€n quan dén bénh gan
nang thém, bao gdm c mét bu va suy gan. Khéng c6 da
bang ching dé xac dinh liéu viéc st dung lai emtricitabin c6
Jam thay d6i qua trinh bung phat sau diéu tri ctia viém gan
hay khong. O nhimg bénh nhan bj bénh gan hodc xo gan tién
trién, khéng nén ngimg didu tri vi sy bung phat viém gan dot
dleu tri ¢6 thé din dén gan mét bu.

Réi loan chitc nang ty thé sau khi tiép xiic trong tir cung (in
utero)

Chét tuong tw nucleos(t)id c6 thé anh hudéng dén chirc nang
cia ty thé & mirc do khac nhau, dugc ghi nhén nhiéu nhat
v6i stavudin, didanosin va zidovudin. D@ c6 béo cao vé r01
loan chirc ning ty thé & tré so sinh &m tinh voi HIV bj tiép
xlic trong tir cung va/ hodc sau sinh vai cac chét tuong tu
nucleosid; nhirng diéu nay chi yéu lién quan dén diéu tri
bang céc phéc d6 c6 chira zidovudin. Cac phén {ng phy cha
yeu duge bao cao 1a r01 loan huyet hoc (thiéu mau, giam
bach ciu trung tinh) va réi loan chuyén hod (tang lactat méu,
tang lipase méau). Nhiing phan ng nay thuong co tinh tam
thoi. Triéu chimg rdi loan thin kinh muén di dugc béo cdo
la hlem (tang truong lyc co, co gidt, hanh vi bit thuong).
Céc r6i loan than kinh nay 1a thoang qua hay vinh vicn hign
chua r5. Khi phat hién cac triéu chimg nay can xem xét cho
bat ky tré em nao bj phoi nhiém trong tir cung véi cac chét
twong tu nucleos(t)id, nhimg tré c6 cdc triéu chimg 1am sang
nghiém trong nhung khong biét nguyén nhén, dic biét 1a
nhimng triéu chimg than kinh. Nhiing roi loan nay khéng anh
hudng dén cac khuyén céo hién tai vé sir dung liéu phap
khéng retrovirus & phu nit ¢6 thai dé ngan ngla lay truyén
HIV tir me sang con.

Héi chimg tdi kich hoat mién dich

6] nhitng bénh nhan c6 suy giam mién dich trAm trong ¢ thoi
diém bat ddu CART, mét phan g viém vdi cac mam bénh
co hdi khong c¢6 triéu chimg hodc cac mam bénh co hdi con
st lai c6 thé nay sinh va gy ra cac tinh trang lam sang
nghiém trong hodc lam trdm trong thém cac triéu chimg.
Théng thudng, cac phan (ng nhu vdy dd dugc quan sat thiy
trong vai tuan dau hodc vai thang bit ddu CART. Cac vi du
¢6 lién quan bao gbm viém vong mac cytomegalovirus,
nhiém triing lao toan than va/ hogc khu tru, va viém phéi do
Preumocystis jirovecil. Bit ky triéu chimg viém ndo ciing
can dugc danh gia va didu tri khi can thiét.

Céc rdi loan ty mién dich (nhu bénh Graves) cting da duge
bao cdo la xay ra trong qua trinh tai kich hoat mién dich; tuy
nhién, thoi gian khoi phat duoc béo céo khac nhau nhiéu
hon va nhitng sur kién nay c6 thé xay ra nhiéu thang sau khi
bat dau diéu tri.

Hoai tir xuwong

Mic du duge xem la do nhiéu nguyén nhan (bao gdm sir
dung corticosteroid, ung ruou, suy gidm mién dich ning,
chi s6 khéi co thé cao (BMI)), nhung céc truong hop hoai tir
xuong da dugc béo céo, ddc biét & nhiing bénh nhén nhiém
HIV tién trién v&/ hogc tlep xiic 1au dai véi CART. Bénh
nhan nén duoc tr van dé tim 1&i khuyén y khoa néu ho gip
dau nhire khép, ctmg khdp hodc van dong kho.

Nguwoi cao tuéi

MAXXEMVA® 200 chua dugc nghién ciu & bénh nhén
trén 65 tudi. Bénh nhén ngudi cao tuo1 ¢6 nhiéu kha nang bi
suy giam chire néng thén; do do cAn than trong khi diéu tri
voi MAXXEMVA® 200 cho bénh nhan cao tubi.

Tré em

Ngoai cdc phan ing phu da ghi nhén & nguoi lén, thiéu mau
va bién mau da xay ra thuong xuyén hon trong cdc thir
nghiém 1am sang co lién quan dén bénh nhi nhiém HIV.
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Td diegre:

Thudc ¢ chira lactose. Do dé, bénh nhén ¢6 bénh di truyén
hiém gip khéng dung nap galactose, thiéu enzym lactase
hotic kém hép thu glucose-galactose khéng nén ding thudc
nay.

6. Sirdung thube cho phu nit mang thai

Mot luong s6 liéu vira phai vé phu nit ¢é thai (tir 300-
1.000 két qua) cho thiy khong cé di dang hay doc tinh
trén thai nhi/ tré so sinh lién quan véi emtricitabin. Cac
nghién ciru trén dong vat khong chi ra dbc tinh sinh san.
Viée sir dung emtricitabin ¢6 thé duoc xem xét trong thai
k¥, néu cén.

7. Sir dung thude cho phu nii cho con bi

Emitricitabin dugc bai tiét trong sita me. Khong c6 thong
tin ddy du vé anh hudng cia emtricitabin ¢ tré so sinh.
Do d6 khong nén ding MAXXEMVA® 200 trong thoi
gian cho con bu.

Theo nguyén tic chung, khuyén phu nir nhiém HIV
khong cho tré b me trong bat ky truong hop nao dé tranh
lay truyén HIV sang tré so sinh.

8. Anh huéng téi kha ning lal xe va vin hanh miy m

Khéng cé nghién ctru nao vé anh huong dén kha nang la1
xe va str dung may moc dd duge thyc hién. Tuy nhién,
bénh nhan cin dugc thong béo rang chéng mit dd dugc
bao c4o trong qua trinh diéu tri véi emtricitabin.

9. Twong tic thube:

Cac nghién ciru tuong tac chi dugc thuc hién ¢ ngudi I6n.
In vitro, emtricitabin khong tre ché sur trao ddi chét qua trung
gian bét ky mot ddng vi CYP450 sau day cla ngudi: 1A2,
2A6, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6 va 3A4. Emtricitabin khong trc
ché enzym chiu trach nhiém cho sy glucuronid héa. Dua
trén két qua cta cac thir nghiém in vitro va cic con dudng
thai trir duoc biét ciia emtricitabin, kha néng tuong tac qua
trung gian CYP450 lién quan dén emtricitabin voi cac thude
khéc thép.
Khéng ¢6 sy twong tdc vé mit lam sang dang ké khi ding
dbng thoi voi indinavir, zidovudin, stavudin, famciclovir
hoiic tenofovir dlSOprOXll fumarat.
Emtrlmtabm chit yéu dugc bai tiét qua loc cdu than va bai
tiét chu dong qua Ong than. Trir famciclovir va tenofovir
disoproxil fumarat, tic dong cua viéc dung dong thoi
emtricitabin vé&i cac thube da biét ¢ anh huéng dén chirc
nang thén chua dugc danh gid. Ding dong thoi emtricitabin
véi cac thube duge thai trir bang bai tiét chin dong qua dng
than c6 thé lam tang nong do trong huyet thanh cla ca
emtricitabin va thudc ding dong thoi do caph tranh thai trir.
Chura c¢6 kinh nghiém lam sang vé viée sir dung ddng thoi
voi cac chit twong tu cytidin. Do do, viéc sir dung
emtricitabin két hop voi lamivudin dé didu tri nhiém HIV
hién tai khong duoc khuyén céo.

10. Tic dung khéng mong mudn (ADR):
Rat thuong gap, ADR = 1/10
Da day — rudt: tiéu chay, budn nén.
Co xuong va mo lién két: tang creatin kinase.
Hé than kinh: nhic dau.
Thuwong gap, 1/100 <ADR < 1/10:
Mdu va hé bach huyét: giam bach céu trung tinh.
H¢ mién dich: phan tmg dj (mg.
Chuyén héa va dinh dudng: ting triglycerid mdu, ting
glucose mau.
Tém than: Mét ngl, glac mo bét thuong.
Hé thdn kinh: chéng miit.
Da day — rugt: ting amylase bao gbm ting amylase tuyén
tuy, tang lipase huyét thanh, nén, dau bung, chan an.
Gan mdt: Tang AST, v/ hodc ALT, tang bilirubin mau.
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Da va mé dueéi da: phat ban béng nude, mun mu, dat sén, Néu qua liéu xay ra, bénh nhan cin dugc theo dbi cac

ngira, may day, nam da (ting séc td) dAu hiéu nhiém doc va diéu tri hd trg tiéu chuan dugce 4p

Toan than: dau, suy nhuge. dung khi c¢an thiét.

It gap, 1/1.000 < ADR < 1/100 C6 thé loai trir dén 30% liéu emtricitabin bing thim tach

Da va mé dwdi da: phi mach. méu. Khong biét lidu emtricitabin c6 thé dugc loai bo
11. Qui lidu va cach xir tri bing cach thim tach mang bung hay khéng.

Viéc ding dén 1.200 mg emricitabin ¢4 lién quan dén
céc phan img khéng mong muén dugc liét ké & trén.

San xuét va phan phéi béi: ]
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO U.S.A #
Khu Céng Nghiép Nhon Trach 3, Xa Hiép Phude, Huyén Nhon Trach, Tinh ééng Nai
Dién thoai: 02513-566202  Fax: 02513-566203
b b AMPHARCO U.S.A
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Ngay xem xét siva i, cdp nhit lgi ngi dung hudng din siv dung thuéc: 4 ;g ¥ }.5..\
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