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TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC:

Ry ZEFDAVIR 150

Vién nén dai bao phim

CONG THUC:
— Lamivudineg......cccoceevieirienrrmemsieesemnnnesiesrennenns 150 mg.
— Taduge vira dl....ccccooevrvneeinnirreecnetiin 1 vién.

(Lactose, Tinh bdt ngd, 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 sit do, Mau oxide sat
vang, Ethanol 96%)

DUQC LUCHQC:

Lamivudine 13 1 thudc khang retrovirus, thudc nhom dideoxynucleoside, 1 ché enzym phién ma
nguoc cua Vvirus. Chét chuyén héa 5° - tri — phosphate clia Lamivudine c6 cAu tric tuong tu
deoxycytidine triphosphate la co chét tu nhién cho enzym phién ma ngugc. Thudc c6 hoat tinh canh
tranh voi deoxycytidine triphosphate tu nhién dé hop nhét vao DNA cua virus boi enzym phién ma
nguoc, gay két thuc sém tdng hop DNA ctia virus. Lamivudine c6 hoat tinh kim virus HIV typ 1 va2
(HIV-1, HIV-2), va cling c6 tac dung uc ché virus viém gan B & ngudi bénh man tinh.

DUQC PONG HOC:

Sau khi udng, Lamivudine hip thu nhanh véi sinh kha dung khoang 80%. Nua doi thai trir trong
huyét twong trung binh 12 2,5 gis va khoang 70% cua lidu duoc thai trir khong thay dbi trong nudc
tiéu.

CHI PINH:
_ Nhidm HIV, nén két hop vai it nhat mot thudc dideoxynucleoside trc ché enzym phién ma nguoc
khéc (thuémg két hop véi Zidovudine hodc Stavudine).
— Viém gan siéu vi B man tinh c6 bang chimg sao chép virus viém gan B va viém gan hoat dong.
CACH DUNG:
— Theo chi dén cta thiy thubc.
— Liéu d nghi:
= Nhiém HIV:
+ Nguoi16n va thiéu nién 16 tudi tro 1én:
« Can ning > 50 kg: 150 mg Lamivudine va 300 mg Zidovudine, cach 12 gio mot lan.
« Cin nang < 50 kg: 2 mg Lamivudine/kg thé trong va 4 mg Zidovudine/kg the trong, cach
12 gio mot lan.
+ Thiéu nién 12 tudi tr 1én dén 16 tudi:
« Can nang > 50 kg: 150 mg Lamivudine va 300 mg Zidovudine, cach 12 gio mot lan.
+ Can nng < 50 kg: chua c6 tu ligu ddy du dé chi dan lieu ding. o ‘
+ Tré em tir 3 thang dén 12 tudi: 4 mg Lamivudine/kg, cach 12 gi¢ mot lan, to1 da toi lieu
300 mg Lamivudine mdi ngay.
+ Bénh nhan suy than: phai giam liéu. .

Do thanh thai creatinin Liéu dung Lamivudine
(ml/phit) (cho ngui tir 16 tudi trd 1én)
30-49 150 mg, ngay 1 lan ‘
15-29 Ngay dAu tién 150 mg; nhitng ngay sau 100 mg, ngay 1 lan. |
5-14 Ngay dau tién 150 mg; nhimg ngay sau 50 mg, ngay 1 ‘lén.
<5 Ngay dau tién 50 mg; nhiing ngay sau 25 mg,ngay 1 lan. |

* Viém gan siéu vi B man tinh:
+ Nguoi 16n: 100mg, ngay 1 lan. o
+ Tré em trén 2 tudi: 3mg/kg, ngay 1 lan; t6i da 100 mg/ngay.
+ Bénh nhan suy than: phai giam liéu.
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Do thanh thai creatinin Liéu ding Lamivudine

(ml/phit) -.
30-49 Lidu dau tien 100 mg, sau 46 50 mg x 1 lan/ngay.
15-29 Lidu dau tien 100 mg, sau d6 25 mg x 1 lan/ngay. B
5-14 Liéu dau tién 35 mg, sau d6 15 mg x | lan/ngay. |
| <5 Lidu dAu tién 35 mg, sau d6 10 mg x 1 lan/ngay. |
CHONG CHi PINH:
_ Min cam véi thanh phén cua thubc.
— Bénh than nang.

THOI KY MANG THAI - CHO CON BU:

— Thoi ky mang thai: co thé dung Lamivudine cho nguoi mang thai, dac biét khi c6 co may bao vé
khoi lay nhiém sang thai nhi. Truong hop ding Lamivudine két hop ubng (vién Lamivudine va
Zidovudine), tranh dung cho ngudi mang thai. )

_ Thai ky cho con bi: méc du chua biet Lamivudine c6 bai tiét trong sira ngudi hay khong, c6 kha
nang xay ra nhimg tac dung khong mong mudn do Lamivudine & tré nho bu sita. Cling c6 nguy co
cao lay nhiém HIV do ba sita, nguoi me bi nhiém HIV khong nén cho con bu.

THAN TRONG:

_ O tré em co tién sir viém tuy hodc 6 yéu t6 nguy co phat trién viém tuy, khi ding két hop
Lamivudine va Zidovudine phai theo ddi chat ché. Khi ¢6 nhimg dAu hidu 1am sang, hodc két qua xét
nghiém khac thudong nghi 1a viém tuy, can phai ngimg thubc ngay.

— & nguoi bi suy chirc nang than, tré dusi 12 tudi va thiéu nién can ning dudi 50 kg, khong dung
ché pham két hop ¢6 dinh chira Lamivudine va Zidovudine, vi khong thé hiéu chinh riéng timg
thude.

_ Lamivudine khong chita khoi nhiém HIV, bénh nhan vén tiép tuc mang bénh do nhiém HIV, ké
ca nhidm khudn co hdi. Nguoi bénh van phai duge theo ddi va cham soc lién tuc.

_ Lamivudine khong 1am giam nguy co lay truyén HIV, khuyén cdo bénh nhan phai dung bao cao
su dé bao vé ban tinh.

— Nguoi l4i xe hodc vén hanh may.

TAC DUNG PHU: , ‘
— Thuong gap: nhuc dau, mét ngt, kho chiu, mét moi, dau, chong mat, tram cam, sot, rét run, budn
nén, ndn, tiéu chay, chan an, dau bung, khé tiéu, ting amylase, bénh day than kinh ngoai bién, di
cam, dau co, dau khop, dAu hiéu va triéu ching & mii, ho, ban, giam bach cau trung tinh, thiéu mau,
ting AST, ALT.

— It gap: viém tuy, giam tiéu cdu, tang bilirubin huyét. f

Phai ngimg st dung Lamivudine ngay néu ¢6 nhitng du hiéu 14m sang, triéu ching, hodc két qua xét

nghiém cho thdy co thé xay ra viém tuy. )
Théng béo cho bac sy nhimg tac dung khong mong mudn gdp phai khi sir dung thude.

TUONG TAC THUOC: ’ _

_ Néng d Zidovudine trong huyét tuong tang 1én déng ke (khoang 39%) khi ding két hop voi
Lamivudine. i

_ Trimethoprim/Sulfamethoxazole lam ting sinh kha dung ctia Lamivudine (44%) thé hién qua tri
s6 do dién tich dudi duong cong ndng d6 - thoi gian (AUC), va lam giam d¢ thanh thai qua thén
(30%). .

— Mic du AUC khéng bi anh huong nhiéu, su hip thu Lamivudine bi chdm lai va nbng d6 dinh
huyét twong thip hon 40% khi cho ngudi bénh ubng thude lic no so véi khi udng thude lic doi.

QUA LIEU VA CACH XU TRI: ‘ ' ,

C6 rat it thong tin vé& qué lidu, mic di khi qua lieu, chua thay c6 déu hiéu lam sang hogc triu
chimg, mat khac xét nghiém mau vin binh thuong. Chua c6 thudc giai doc. Khong biét 10
Lamivudine c6 bi loai tru bing thAm tach mang bung hodc tham tach mau hay khong. )

Néu truomg hop qué lidu xay ra, a2 nghi dén ngay co SOy té gan nhat dé nhén vién y té co
phuong phép xut_ly thich hop.

2/3

p



HAN DUNG:
36 thang ké tlr ngay san xuét. Khong sir dung thubc hét han dung.
BAO QUAN: * *
Noi kho (d6 4m < 70%), nhiét d6 < 30°C, tranh 4nh séng.
TRINH BAY:
— Vi 10 vién. Hop 6 vi.
— Chai 60 vién. Hop 1 chai.
Tiéu chuin dp dung: DDVN IV
Pé xa tam tay tré em
Doc ky hwéng din si dung trweéc khi ding.
Neu cAn thém thong tin, xin héi y kién bac s¥.
Thudc nay chi sir dung theo sy ké don ciia bic sy

CONG TY CO PHAN HOA - DUQC PHAM MEKOPHAR
297/5 Ly Thuong Kiét - Q11— TP. HO Chi Minh

Ngay 10 thang 12 ndm 2012
Giim DPéc Chit Lugng Co S&
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