
MAU NHAN DU KIEN

1A) NHAN HOP (Hộp6 vỉ)

CONG THUC:
Lamivudine........................-150mg, Tá dược vừa đủ...........................1 viền

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TIN KHAC:
Xem tờ hướng dẫn sử dụng.

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
ĐỂ XA TẨM TAY TRẺ EM - Tiêu chuẩn áp dụng: DĐVN IV |

BAO QUAN NGI KHO (BOAM <70%), |
NHIỆT ĐỘ KHONG QUA 30°C, TRANH ANH SÁNG.
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Zeldavir 150
Lamivudine 150mg

Assy |
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(Số lô SX, Hạn dùng in nổi trên vỉ)

 

1.B ) NHÂNV

 

https://nhathuocngocanh.com/



   

2.A ) NHÂN HỘP (Hộp l1 chai)

DI ti&) Ihune han theo đan [GMP-WHO]

COUR OT CO TOD TEL DTT

HOA-DUOC PHA

2.B) NHAN CHAI  
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TO HUONG DAN SU DỤNG THUỐC:
 

R, ZEFDAVIR 150
Vién nén dai bao phim

CONG THUC:
— LamIVUỞIn....................--7-55sSstereererirrte 150 mg.

—_ Tá được vừa đủ.................-.----ssereernrrerrrrire 1 viên.

(Lactose, Tinh bột ngô, Povidone, Low-substituted hydroxypropyl cellulose, Sodium starch glycolate,

Magnesium stearate, Microcrystalline cellulose, Copovidone, Hydroxypropyl methylcellulose,

Titanium dioxide, Polyethylene glycol 6000, Talc, Polysorbate 80, Mau oxide sat do, Mau oxide sat

vang, Ethanol 96%)

DƯỢC LỰC HỌC:

Lamivudine là 1 thuốc kháng retrovirus, thuộc nhóm dideoxynucleoside, ức chế enzym phiên mã

ngược của virus. Chất chuyển hóa 5” - tri - phosphate của Lamivudine có cau trúc tương tự

deoxycytidine triphosphate là cơ chất tự nhiên cho enzym phiên mã ngược. Thuốc có hoạt tính cạnh

tranh với deoxycytidine triphosphate tự nhiên để hợp nhất vào DNA của virus bởi enzym phiên mã

ngược, gây kết thúc sớm tổng hợp DNA của virus. Lamivudine có hoạt tính kim virus HIV typ 1 và 2

(HIV-1, HIV-2), và cũng có tác dụng ức chế virus viêm gan B ở người bệnh mạn tính.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:

Sau khi uống, Lamivudine hấp thu nhanh với sinh khả dụng khoảng 80%. Nửa đời thải trừ trong

huyết tương trung bình là 2,5 giờ và khoảng 70% của liều được thải trừ không thay đổi trong nước

tiêu.

CHỈ ĐỊNH:
~ Nhiễm HIV, nên kết hợp với it nhất một thuốc đideoxynucleoside ức chế enzym phiên mã ngược

khác (thường kết hợp với Zidovudine hoặc Stavudine).

— Viêm gan siêu vi B mạn tính có băng chứng sao chép virus viêm gan B và viêm gan hoạt động.

CÁCH DÙNG:
— Theo chi dẫn của thầy thuốc.
— Liều đề nghị:

= Nhiém HIV:

+ Người lớn và thiếu niên 16 tuổi trở lên:

e Cân nặng > 50 kg: 150 mg Lamivudine và 300 mg Zidovudine, cach 12 gid một lần.

e Cân nặng < 50 kg: 2 mg Lamivudine/kg thể trọng và 4 mg Zidovudine/kg thể trọng, cách

12 giờ một lần.
+ Thiếu niên 12 tuổi trở lên đến 16 tuôi:

« Cân nặng > 50 kg: 150 mg Lamivudine va 300 mg Zidovudine, cach 12 giờ một lần.

‹ Cân nặng < 50 kg: chưa có tư liệu đầy đủ đề chỉ dẫn liều dùng. oe

+ Tré em tir 3 thang dén 12 tudi: 4 mg Lamivudine/kg, cach 12 gid mot lân, tôi đa tới liêu

300 mg Lamivudine méi ngày.

+ Bệnh nhân suy thận: phải giảm liều.
 

 

 

 

     
“_ Viêm gan siêu vi B mạn tính:

+ Người lớn: 100mg, ngày ] lần.

+ Trẻ em trên 2 tuổi: 3mg/kg, ngày l lần; tối đa 100 mg/ngày.

+ Bệnh nhân suy thận: phải giảm liều.

Độ thanh thải creatinin Liêu dùng Lamivudine |

(ml/phút) (cho người từ 16 tuổi trở lên)

30-49 150 mø, ngày 1 lần

15-29 Ngày đầu tiên 150 mg; những ngày sau 100 mg, ngày l lân. |

5-14 Ngày đầu tiên 150 mg; những ngày sau 50 mg, ngàyl lân.

<5 Ngày đầu tiên 50 mg; những ngày sau 25 mg, ngày Ìlần.  
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[ˆ Độ thanh thai creatinin Liễu dùng Lamivudine |

(ml/phút) |

30-49 Liều đầu tiên 100 mg, sau d6 50 mg x 1 lân/ngày. |

15-29 Liễu đầu tiên 100 mg, sau đó 25 mg x 1 lân/ngày.

5-14 Liễu đầu tiên 35 mg, sau đó 15 mg x | lan/ngay. 4

L_ <§ Lieu dau tién 35 mg, sau do 10 mg x 1 lần/ngày. |

CHONG CHỈ ĐỊNH:
_ Mẫn cảm với thành phần của thuốc.
— Bệnh thận nặng.

THỜI KỲ MANG THAI - CHO CON BÚ:
— Thời kỳ mang thai: có thể dùng Lamivudine cho người mang thai, đặc biệt khi có cơ may bảo vệ

khỏi lây nhiễm sang thai nhi. Trường hợp ding Lamivudine két hop uống (viên Lamivudine và

Zidovudine), tránh dùng cho người mang thai.

— Thời kỳ cho con bú: mặc dù chưa biết Lamivudine có bài tiết trong sữa người hay không, có khả

năng xảy ra những tác dụng không mong muốn do Lamivudine ở trẻ nhỏ bú sữa. Cũng có nguy cơ

cao lây nhiễm HIV do bú sữa, người mẹ bị nhiễm HIV không nên cho con bú.

THẬN TRỌNG:

— Ở trẻ em có tiền sử viêm tụy hoặc có yếu tố nguy cơ phát triển viêm tụy, khi dùng kết hợp

Lamivudine và Zidovudine phải theo dõi chặt chẽ. Khi cónhững dấu hiệu lâm sàng, hoặc kết quả xét

nghiệm khác thường nghi là viêm tụy, cần phải ngừng thuốc ngay.

~_Ở người bị suy chức năng thận, trẻ dưới 12 tuổi và thiếu niên cân nặng đưới 50 kg, không dùng

chế phẩm kêt hợp có định chứa Lamivudine va Zidovudine, vi không thể hiệu chỉnh riêng từng

thuôc.

— Lamivudine không chữa khỏi nhiễm HIV, bệnh nhân vẫn tiếp tục mang bệnh do nhiễm HIV, kể

cả nhiễm khuẩn cơ hội. Người bệnh vẫn phải được theo dõi và chăm sóc liên tục.

— Lamivudine không làm giảm nguy cơ lây truyền HIV, khuyến cáo bệnh nhân phải dùng bao cao

su để bảo vệ bạn tình.

— Người lái xe hoặc vận hành máy.

TÁC DỤNG PHỤ:
— Thường gặp: nhức đầu, mất ngủ, khó chịu, mệt mỏi, đau, chóng mat, trầm cảm, sốt, rét run, buồn

nôn, nôn, tiêu chảy, chán ăn, đau bụng, khó tiêu, tăng amylase, bệnh dây thần kinh ngoại biên, dị

cảm, đau cơ, đau khớp, dấu hiệu và triệu chứng ở mũi, ho, ban, giảm bạch cầu trung tính, thiếu máu,

tăng AST, ALT.

- ÏÍtgặp: viêm tụy, giảm tiểu cầu, tăng bilirubin huyết.

Phải ngừng sử dụng Lamivudine ngay nếu có những dấu hiệu lâm sàng, triệu chứng, hoặc kết quả xét

nghiệm cho thấy có thê xảy ra viêm tụy.

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
_ Néng d6 Zidovudine trong huyết tương tăng lên dang kể (khoảng 39%) khi dùng kêt hợp với

Lamivudine.
;

— Trimethoprim/Sulfamethoxazole lam tang sinh kha dung cla Lamivudine (44%) thé hién qua tri

số đo diện tích dưới đường cong nồng độ- thời gian (AUC), và làm giảm độ thanh thải qua thận

(30%).

— Mặc dù AUC không bị ảnh hưởng nhiều, sự hấp thu Lamivudine bị chậm lại và nông độ đỉnh

huyết tương thấp hơn 40% khi cho người bệnh uống thuốc lúc no so với khi uống thuốc lúc đói.

QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:
Có rất ít thông tin về quá liều, mặc dù khi quá liều, chưa thấy có dấu hiệu lâm sàng hoặc triệu

chứng, mặt khác xét nghiệm máu vẫn bình thường. Chưa có thuốc giải độc. Không biết rõ

Lamivudine có bị loại trừ băng thầm tách màng bụng hoặc thâm tách máu haykhông.

Nếu trường hợp quá liều xảy ra, đề nghị đến ngay cơ sở y tế gần nhất để nhân viên y te có

phương pháp xử lý thích hợp.  
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HẠN DÙNG:

36 thángké từ ngày san xuất. Không sử dụng thuốc hết hạn dùng.

BẢO QUẢN: `

Nơi khô (độẩm< 70%), nhiệt độ< 30C, tránh ánh sáng.

TRÌNH BÀY:
—_ Vị 10 viên. Hộp 6 vỉ.

— Chai 60 viên. Hộp | chai.

Tiêu chuẩn áp dụng: DĐVN IV

Đề xa tâm tay trẻ em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sỹ.

Thuốc này chỉ sử dụng theo sự kê đơn của bác sỹ

CÔNG TY CO PHAN HOA-DUQC PHAM MEKOPHAR
297/5 Lý Thường Kiét— Q11 — TP. Hồ Chí Minh

 
  
 

Ngày 10 tháng 12 năm 2012

Giám Đốc Chất Lượng Cơ Sở Đăng Ký & Sản Xuất Thuốc
Ạ\103082,

   

 

DS. Nguyén T,hùy Vân
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