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Ex Prescription Drug. 

Cav 
Entecavir Tablet 0.5mg 

Each film coated tablet contains: 

Entecavir Monohydrate equivalent to Entecavir 0.5 mg 

“Â SQUARE 

BỘ Y TẾ 
" CỤC QUẢN LÝ DƯỢC 

- 1x5 Re Ã PHÊ DUYỆT 

Ề r 0.5 | Lân tâu:.{3./../2..1./21.. 

Dosage and administration: As directed by the physician. 
Œ and other 

MIg. Lic. No : # & ### —\ 

Please see the leafiet inside. 
Storage: Store in a cool and dry place, below 30°C. Protect 
Specification: In-house 
Keep out of reach of children. 
Read carefully the loafet before use. 

D.A. R. No. : #f-#HĐf-/HE | 

from light and moistưre. | 
Manufactared in Bangladesh by. 
SQUARE PHARMACEUTICALS LTD. 
Square Road, Salgaria, Pabna, Bangladesh. 

Rx Thuốc bán theo đơn. 

=2) SQUARE 

Batch No. (Số lô SX) : ##### 

Hộp 1 vỉ x 5 viên 

CaVIF o5 
Viên nén Entecavir 0,5mg = 

Mỗi viên nén bao phim có chứa: 

Entecavir monohydrat tương đương Entecavir 0,5 mg 

Míg. Date (Ngày SX) : dd/mm/yyyy 

Exp. Date (Hạn dùng): dd/mm/yyyy 

Liều lượng và cách dùng: Theo chỉ dẫn của thảy thuốc. 

Xin xem hướng dẫn trong hộp. 
Bào quản: Bảo quản nơi khô mát, dưới 30°C. Tránh ánh 
Tiêu chuẩn: Nhà sản xuất 
Để xa tâm với của trễ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn trước khi dùng. 

Chỉ định, chống chỉ định, khuyến cáo và các thông tin khác: 

sáng và ẩm. 
Sản xuất tại Bangladesh bởi: 
SQUARE PHARMACEUTICALS LTD. 
Square Road, Salgaria, Pabna, Bangladesh. 

https://trungtamthuoc.com/



Rx-Thuốc bán theo đơn 

CAVIR 0.5 

(Viên nén bao phim Entecavir 0,5 mg) 

Chỉ sử dụng thuốc này theo đơn 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi sử dụng. (2 
Không dùng thuốc quá liều chỉ định. ⁄ 

Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ. tt 

Xin thông báo cho bác sĩ biết nếu xảy ra bất kỳ tác dụng ngoại ý nào trong quá trình sử dụng. 

Không dùng thuốc đã quá hạn sử dụng. 

ê thuôc ngoài tắm với của trẻ. 

THÀNH PHÀN: 
Mỗi viên nén bao phim có chứa: 
Hoạt chất: Ente©aVÌT,........................cccc c2 Le He HH. 041001x61461662152661s55 0,5 mg 

(dưới dạng Entecavir monohydrat) 

Tá dược: Lactose BP, cellulose vi tỉnh thể BP, tỉnh bột natri glycolat BP, povidon K-30 BP, 

1sopropyl aleohol” BP, magnesi stearat BP, Opadry-03-B-54802, Opadry OYS38921. ì 

“Bay hơi trong quá trính sản xuất, không tham gia vào thành phần cuối của viên. 

DƯỢC LỰC HỌC: 
Nhóm dược lý: thuốc kháng virus có tác đụng toàn thân. 

Mã ATC: J05AF10. 

Cơ chế tác dụng: 
Entecavir là một thuốc tổng hợp tương tự nueleosid purin dẫn xuất từ guanine có hoạt tính kháng 

virus viêm gan B ở người (HBV). Thuốc được các enzym trong tế bào phosphoryl hóa để tạo thành 

một chất chuyền hóa có hoạt tính, là entecavir triphosphat. Bằng cách cạnh tranh với cơ chất tự 

nhiên deoxyguanosin triphosphat, entecavir triphosphat ức chế 3 hoạt động của enzym polymerase: 

(1) tạo mỗi, (2) phiên mã ngược từ RNA tổng hợp chuỗi DNA, (3) tổng hợp chuỗi DNA thứ hai. 
Entecavir trội hơn lamivudin về điểm mốc chính đánh giá hiệu lực về mặt cải thiện mô học (được 
định nghĩa là giảm > 2 điểm trên bảng điểm hoại viêm Knodell nhưng không giảm điểm số xơ hoá 
Knodell vào tuần thứ 48), cũng như trội hơn về các biện pháp đánh giá hiệu lực phụ là làm giảm 

nồng độ virus và bình thường hóa ALT. 

Phố tác dụng: entecavir có hoạt tính im vifro và in vivo chống lại HBV, bao gồm cả một số chủng 

HBV kháng lamivudin. Thuốc cũng có tác dụng hạn chế 7z viøo chống một số virus ở người, bao 

gồm virus Herpes sửmplex typ 1 và 2 (HSV-1 và HSV-2), virus Varicella zosfer và cytomegalovirus 

nhưng thuốc không chứng tỏ hiệu quả trong lâm sàng. Entecavir có một vài tác dụng đối với HIV-I 

(nồng độ entecavir cần thiết để ức chế virus sao chép khoảng 50% [EC:o] đối với HIV-1 dao động 

từ 0,026 tới lớn hơn 10 microM). 

Kháng thuấc: khi điều trị lâu dài ở một số người bệnh, một số chứng cứ cho thấy HBV chậm giảm 

nhạy cảm với en(ecavir. Ở người bệnh từ trước chưa dùng thuốc nueleosid, cho dùng entecavir tới 

96 tuần, virus trở lại gây bệnh nặng lên do kháng thuốc xảy ra dưới 1% người bệnh. Ở người bệnh 

kháng lamivudin, virus bùng phát trở lại do kháng entecavir kí ra ở 1% người bệnh sau năm đầu 

điều trị và ở 9% người bệnh trong năm thứ hai điều trị. 

Kháng entecavir xảy ra trong quá trình 2 bước, ban đầu là đột biến M204V/I tiếp theo là thay thế 

amino acid ở rtI169, riT184, stS202, hoặc rtM250. 

Đã có kháng chéo giữa một số thuốc tương tự nucleosid có tác dụng chống HBV. HBV kháng 
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lamivudin và kháng telbivudin đã thấy giảm nhạy cảm với entecavir iz vi/ro. HBV kháng adenofir 
cũng thay đổi nhạy cảm với entecavir đã thấy in viro. HBV phân lập từ người bệnh kháng 
lamivudin và thất bại với liệu pháp entecavir vẫn nhạy cảm với adenofir. Entecavir ức chế virus 
viêm gan B, ức chế cả các chủng virus viêm gan B kháng lamivudin và adefovir 
DƯỢC ĐỘNG HỌC: A 
Húp thu: . 

Theo đường uống ở người tình nguyện khỏe mạnh, nồng độ đỉnh trong huyết tương của _.ấ 
đạt được trong vòng 0,5 — 1,5 giờ. Ở những đối tượng dùng thuốc nhiều lần trong ngày với những 
liều lượng từ 0,1 đến 1 ;0mg thì Cmạy và AUC ở trạng thái ôn định gia tăng tỷ lệ thuận với liều lượng 
đã dùng. Trạng thái ổn định đạt. được sau 6 đến 10 ngày dùng thuốc một lần mỗi ngày với độ tích 
luỹ khoảng gấp đôi. Với liều uống 0 ,3mg, Cmạy ở trạng thái ổn định là 4,2ng/ml và nồng độ thấp 
nhất trong huyết tương (Cm¡n) là 0,3ng/ml. Với liều lmg đường uống, Cmạy là 8,2ng/ml và Cm¡ạ là 
0 „›ng/ml. Ở những bệnh nhân khoẻ mạnh, tính sinh khả dụng của viên thuốc là 100% so với dung 
dịch uống. Dung dịch uống và thuốc viên có thể được dùng thay thế cho nhau. 
Tác động của thức ăn đối với sự hấp thụ qua đường uống: 

Cho uống 0,5mg entecavir cùng với một bữa ăn bình thường có độ béo cao (945 kilocalorie, 54 s08 
chất béo) hoặc một bữa ăn nhẹ (379 kilocalorie, 8 ,2g chất béo) dẫn đến kết quả làm chậm sự hấp 5D 
thu (1,0-1,5 giờ khi bụng no so với 0,75 giờ khi bụng đói) làm giảm Cmạx 44-46% và AUC 18-20%. —- 
Do đó, entecavir nên dùng khi bao tử trống (ít nhất là 2 giờ sau khi ăn và 2 giờ trước bữa ăn kế š 
tiếp). si 
Phân bố: N 
Dựa trên đặc điểm được động học của enfecavir sau khi uống, entecavir được phân bố rộng khắp 

vào trong toàn bộ nước trong cơ thể và các mô. Trong ống nghiệm, khoảng 13% entecavir gắn kết 

với protein huyết thanh của người. 

Chuyển hóa và thải trừ: 
Không thấy chất chuyên hoá bị oxy hoá hay acetyl hoá nào trong người hay chuột cống sau khi 

uống '“C-entecavir. Các số lượng nhỏ chất chuyển hoá giai đoạn II (các chất liên hợp glucuronid và 

sulfat) đã được quan sát thấy. 

Entecavir không phải là một cơ chất, một chất ức chế hay tác nhân kích hoạt hệ thống enzym 

cytochrome P450. 

Sau khi đã đạt nồng độ đỉnh, nồng độ entecavir trong huyết tương giảm theo hàm số mũ với thời 

gian bán thải cuối cùng là khoảng 128-149 giờ. Chỉ số tích luỹ thuốc quan sát được là khoảng gấp 

đôi khi dùng một liều một ngày, điều này ám chỉ rằng thời gian bán huỷ tích luỹ thực sự là khoảng 
24 giờ. 
Entecavir được đào thải chủ yếu qua thận. Số lượng thuốc không chuyển hoá thu hồi được trong 

nước tiểu ở trạng thái ổn định là từ 62% đến 73% liều được dùng. Độ thanh lọc thận khôngphụ 
thuộc vào liều được dùng và dao động từ 360 đến 471 mL/phút, điều này cho thấy entecavir đã qua 

cả hai quá trình lọc tiểu cầu thận và ống thận. 

Các trường hợp đặc biệt 

Giới tính: không có sự khác biệt về được động học của entecavir 

Ciưng tộc: không có sự khác biệt về dược động học của entecavir 

Người già: ảnh hưởng của tuổi tác lên được động học của entecavir được đánh giá theo liều dùng 

1mg theo đường uống ở người tình nguyện khỏe mạnh trẻ và lớn tuổi cho thấy AUC của entecavir 

ở người lớn tuổi cao hơn 29,3% so với người trẻ tuổi. Sự chênh lệch trong mức phơi nhiễm giữa 

người lớn tuổi và người trẻ tuổi có thể là đo sự khác biệt về chức năng thận. Điều chỉnh liều dùng 

cần dựa trên chức năng thận của bệnh nhân hơn là dựa vào độ tuổi. 

Trẻ nhỏ: chưa có nghiên cứu được động học trên trẻ nhỏ. 
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Bệnh nhân suy gan: các thông số được động học ở bệnh nhân suy gan vừa hoặc nặng giống với 
bệnh nhân chức năng gan bình thường. 
Bệnh nhân suy thận: độ thanh thải entecavir giảm cùng với độ thanh thải creatinin. Thẩm tách máu 
sau 4 giờ loại bỏ 13% entecavir, 0,3% được loại bỏ bằng thẩm tách phúc mạc liên tục ngoại trú 
(CAPD). Dược động học của entecavir sau khi dùng liều 1 mg ở bệnh nhân không bị viêm gan B /W ⁄Z 
mạn tính được thê hiện ở bảng sau: 

Độ thanh thải creatinin (ml/phút) 

Bình thường |Nhẹ Vừa Năng Năng kèmÌNặng kèm 
>80 >50;<80  |30-50 20-< 30 thm  táchCAPD 
(n=Ó6) (n=Ó@) (n=Ó6) (n=Ø) máu (n=4) 

(n=6) 
Cmax(ng/ml)  |8.1 10.4 10.5 15.3 15.4 16.6 
(CV%) (30.7) (37.2) (22.7) (33.8) (56.4) (29.7) 

AUC@œ.n 27.0 51.5 69.5 145.7 233.9 221.8 
(ng-h /ml) 

(CV) (25.6) (22.8) (22.7) (31.5) (28.4) (11.6) 

CLR (ml/phút) |383.2 197.9 135.6 40.3 NA NA 
(SD) (101.8) (78.1) (31.6) (10.1) 

CLT/E 588.1 309.2 226.3 100.6 50.6 35.7 
(ml/phút) 

(SD) (153.7) (62.6) (60.1) (29.1) (16.5) (19.6) 

CHÍ ĐỊNH: 
Entecavir được chỉ định trong điều trị bệnh viêm gan B mạn tính trên người lớn ở giai đoạn còn bù 

có bằng chứng rõ rệt về hoạt động sao chép của virus, có sự tăng cao kéo đài của enzym ALT hay 

AST trong huyết thanh và có biểu hiện viêm hoặc xơ hóa tổ chức hoặc điều trị viêm gan B mạn tính 

trên người lớn ở giai đoạn mất bù. 

Đối với cả giai đoạn còn bù và mắt bù, chỉ định này căn cứ trên các đáp ứng về mô học, virus học, 

sinh hoá và huyết thanh học sau một năm điều trị ở những bệnh nhân người lớn bị nhiễm virus 
viêm gan B (HBV) mạn tính cùng với bệnh gan còn bù, có kết quả xét nghiệm HbeAg đương tính 

hoặc âm tính, và chưa được điều trị bằng nueleosid và đã trở nên đề kháng với lamivudin. 

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG: 
Thuốc dùng đường uống. Dùng theo sự chỉ dẫn của bác sỹ điều trị. 

Bệnh gan còn bù 

Bệnh nhân chưa được điều trị bằng muecleosid: liều khuyến cáo 0,5 mg ngày 1 lần, kèm theo thức 

ăn hoặc không. 

Bệnh nhân đề kháng với lamivudin: liều khuyến cáo ở người lớn 1 mg ngày 1 lần khi đói (ít nhất là 
2 giờ sau khi ăn và 2 giờ trước bữa ăn kế tiếp). Ở bệnh nhân có đột biến kháng thuốc lamivudin, 
phác đồ điều trị sử dụng entecavir kèm một thuốc kháng virus khác (không bị kháng chéo với cả 

lamivudin và entecavir) nên được xem xét ưu tiên hơn phác đồ điều trị bằng entecavir đơn độc. 

Bệnh gan mắt bù 

Liều khuyến cáo 1 mg ngày 1 lần khi đói. 

Thời gian điểu trị 
Thời gian điều trị tối ưu chưa được xác định cụ thể. Có thể cân nhắc ngừng điều trị khi: 
Ở người HBeAg dương tính, phải điều trị ít nhất 12 tháng cho tới khi chuyển đổi huyết thanh HBe 
(mất HBeAg và DNA của HBV trở nên âm tính (dưới ngưỡng phát hiện), kèm theo phát hiện kháng 

thể kháng HBe ở 2 lần lấy máu liên tiếp cách nhau ít nhất 3-6 tháng hoặc tới khi chuyển đổi huyết 
thanh HBs hoặc trong trường hợp mắt tác dụng. 
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Hới 

Ở người bệnh HBeAg âm tính, phải điều trị ít nhất tới khi chuyển đôi huyết thanh HBs hoặc không 
thấy tác dụng. Trong trường hợp điều trị kéo dài trên 2 năm, cần phải thường xuyên đánh giá lại để 
xác định tiếp tục điều trị có thích hợp với người bệnh không. 
Ở bệnh nhân bị bệnh gan mắt bù hoặc xơ gan, khuyến cáo không nên ngừng điều trị. 
Trẻ em 

Không sử dụng dạng bào chế viên nén bao phim (thay bằng dạng hỗn dịch uống). 
Suy giảm chức năng thận: 
Ở những bệnh nhân bị suy giảm chức năng thận, độ thanh lọc của entecavir qua đường uống giảm 
khi độ thanh thải creatinin giảm. Bệnh nhân có độ thanh thải creatinin < 50ml/phút, kể cả những 
bệnh nhân đang được thâm phân máu hay thẩm phân phúc mạc liên tục ngoại trú (CAPD) thì cần 
phải điều chỉnh liều như sau: 

Suy giảm chức năng gan: 

Không cần phải điều chỉnh liều lượng với bệnh nhân giảm chức năng gan. 
Dùng cho người già: 

Do các bệnh nhân lớn tuổi đễ có khả năng bị suy giảm chức năng thận hơn, vì thế nên thận trọng 

khi lựa chọn liều lượng và cần theo dõi chức năng thận. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
Quá mẫn với entecavir hay với bắt cứ thành phần nào của thuốc. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG: 
Suy giảm chức năng thận: 

Việc điều chỉnh liều lượng entecavir được khuyến cáo đối với các bệnh nhân có độ thanh thải 

creatinin < 50ml/phút, kể cả các bệnh nhân được thâm phân máu hoặc được thâm phân phúc mạc 

liên tục ngoại trú (CAPD). 

Các đợt cấp của viêm gan: các đợt cấp tự phát trong viêm gan B mạn tính thường xảy ra và biểu 

hiện bằng tăng nhất thời nồng độ ALT trong huyết thanh. Sau khi bắt đầu điều trị kháng virus, nồng 

độ ALT huyết thanh có thể tăng trong khi nồng độ DNA huyết thanh của HBVgiảm. Trong số 

những bệnh nhân điều trị bằng entecavir, các đợt bệnh nặng lên xuất hiện trung bình 4 đến 5 tuần 
sau khi bắt đầu điều trị. Ở bệnh nhân có bệnh gan còn bù, nồng độ ALT huyết thanh tăng thường 
không kèm theo tăng bilirubin huyết thanh hoặc suy gan mắt bù. Bệnh nhân có bệnh gan tiến triển 
hoặc xơ gan có nguy cơ cao gan mắt bù sau khi bệnh nặng lên. Do đó, trong khi điều trị, phải theo 

dõi chặt chẽ người bệnh về lâm sàng và sinh hóa. 

ĐỘ THANH _ tương Liều dùng Bệnh nhân kháng lamivudin 7 (ml/min) ( (1/2 
>50 0,5 mg/lần/ngày 1 mg/lân/ngày 

0,25 mg/lân/ngày? 0,5 mg/lần/ngày 
30 tới < 50 hoặc hoặc 

0,5 mg mỗi 48 giờ 1 mg mỗi 48 giờ 
0,15 mg/lần/ngày? 0,3 mg/lần/ngày? 

10 tới < 30 hoặc hoặc 

0,5 mg mỗi 72 giờ 1 mg mỗi 72 giờ 
mm 0,05 mẹg/lân/ngày” 0,1 mg/lần/ngày? 

Thẩm tách hoặc CAPD TH ` H II ` 
0,5 mg mỗi 7 giờ 1 mg mỗi 7 ngày \ 

a: Liều dùng dưới 0,5Šmg, nên dùng dung dịch uông entecavir. ì 

b: Nếu phải uống thuốc vào ngày thâm tách thì nên uống sau khi thẩm tách. : } 
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Một số trường hợp bệnh nặng lên do ngừng điều trị chống viêm gan B bằng entecavir đã được báo 
cáo. Bệnh nặng lên sau ngừng entecavir thường kết hợp với tăng nồng độ huyết thanh DNA của 
HBV và đa số trường hợp tự khỏi, nhưng một số trường hợp đã tử vong. 
Trong số những người bệnh trước đây chưa từng dùng thuốc tương tự nueleosid nay được điều trị 
bằng entecavir, các trường hợp nặng lên xuất hiện trung bình 23 đến 24 tuần sau khi ngừng điều trỊ. 
Phần lớn các trường hợp Xảy ra ở người có HBeAg- â âm tính. Phải theo dõi gan đều đạn cả về lâm 
sảng và sinh hóa ít nhất 6 tháng sau khi ngừng điều trị. Nếu tăng DNA-HBV hoặc nếu cần, cần bắt 
đầu điều trị lại 1 đợt khác. 
Bệnh nhân có bệnh gan mắt bù: các tác dụng phụ nghiêm trọng trên gan thường xảy ra ở bệnh nhân 
có bệnh gan mất bù, đặc biệt ở những bệnh nhân nhóm C theo phân loại Child-Turcotte-Pugh với tỷ 
lệ cao hơn so với bệnh nhân có bệnh gan còn bù. Ngoài ra, bệnh nhân có bệnh gan mất bù có nguy 
cơ nhiễm acid lactic và gặp phải các tác dụng phụ trên thận đặc trưng như hội chứng gan thận ca tú 
hơn. Do đó, cần theo dõi chặt chẽ bệnh nhân về lâm sàng và sinh hóa. 

Nhiễm acid lactic và gan nhiễm mỡ nặng: nhiễm acid lactie (trong trường hợp không thiếu Oxy 
máu), đôi khi gây tử vong, thường liên quan đến gan to và nhiễm mỡ gan ở người bệnh dùng duy 
nhất các thuốc tương tự nucleosid hoặc phối hợp với các thuốc kháng virus khác. Ngừng ngay các 
thuốc tương tự nucleosid nếu nồng độ transaminase tăng cao, bệnh gan tiến triển hoặc nhiễm acid 
lactic không rõ nguyên nhân. Các triệu chứng tiêu hóa lành tính như buồn nôn, nôn và đau bụng có ai 
thê là biểu hiện của nhiễm acid lactic tiến triển. Các triệu chứng nặng, có thê xảy ra tử vong thường sò 

liên quan đến viêm tụy, suy gan/ gan nhiễm mỡ, suy thận và tăng nồng độ lactat trong huyết thanh. + 

Thận trọng kê đơn các thuốc tương tự nucleosid cho bệnh nhân (đặc biệt là phụ nữ béo phì) mắc N 

bệnh gan, viêm gan hoặc có bất kỳ yếu tố nguy cơ về bệnh gan nào. Cần theo dõi chắt chẽ những Mì 

bệnh nhân này. tử 
Đề kháng và thận trọng cho bệnh nhân kháng lamivudin: đột biến enzym HBV polymerase gây ra < 

sự kháng lamivudin có thể dẫn đến nguy cơ kháng các thuốc khác, bao gồm cả entecavir. Ở một số 

ít bệnh nhân kháng lamivudin, thường xuất hiện sự kháng entecavir r(T184, rtŠS202 hoặc rtM250. Ì 

Bệnh nhân kháng lamivudin có nguy cơ kháng entecavir cao hơn bệnh nhân không kháng ì 

lamivudin. Xác suất tích lũy của sự đề kháng entecavir sau l, 2, 3, 4 và 5 năm điều trị trong các Ạ 

nghiên cứu kháng lamivudin là 6%, 15%, 36%, 47% và 51%. Đáp ứng kháng virus cần được theo 

đõi thường xuyên ở đối tượng bệnh nhân kháng lamivudin. Ở bệnh nhân có đáp ứng virus tối ưu 

sau 24 tuần điều trị bằng entecavir, có thể xem xét đổi phác đồ điều trị. Khi bắt đầu điều trị ở những 

bệnh nhân có tiền sử kháng lamivudin, sự kết hợp entecavir với một thuốc kháng virus khác (không 

kháng chéo với lamivudin và entecavir) nên được xem xét ưu tiên hơn phác đồ điều trị bằng 

entecavir đơn độc. 

Tiền sử kháng lamivudin là yếu tố nguy cơ kháng entecavir không phụ thuộc vào mức độ nặng của 

bệnh gan. Ở bệnh nhân có bệnh gan mắt bù, bùng phát virus có thê liên quan đến các biến chứng 

lâm sàng nghiêm trọng của bệnh gan thể ẩn. Do đó, bệnh nhân vừa có bệnh gan mắt bù vừa kháng 
lamivudin nên được xem xét dùng phác đồ điều trị phối hợp entecavir với một thuốc kháng virus 

khác (không kháng chéo với lamivudin và entecavir) 
Dùng cho bệnh nhỉ: tỷ lệ đáp ứng virus thấp hơn (DNA của HBV < 50 TU/ml) được quan sát thấy ở 

bệnh nhân nhi với mức đáp ứng DNA của HBV > 8 logio IU/ml. Chỉ nên dùng entecavir cho đôi 

tượng bệnh nhân này nếu lợi ích vượt trội nguy cơ (ví dụ: đề kháng). Do một số bệnh nhân cần phải 

điều trị viêm gan B mạn tính thê hoạt động lâu dài, cần xem xét ảnh hưởng của entecavir đến việc 

điều trị sau này. 

Những bệnh nhân được ghé)? gan: nếu việc điều trị bằng entecavir được xác định là cần thiết đối 

với những bệnh nhân được ghép gan đã hoặc đang dùng thuốc ức chế miễn dịch có thể ảnh hưởng
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đến chức năng thận, như là cyclosporin hay tacrolimus, thì chức năng thận phải được theo dõi một 
cách cần thận cả trước lẫn trong suốt quá trình điều trị VỚI €nt€CaVI. 
Đồng nhiễm viêm gan C hoặc D: chưa có đữ liệu về hiệu quả của entecavir trên bệnh nhân đồng 
nhiễm viêm gan C hoặc D. 

Bệnh nhân đồng nhiễm HIV và HBV chưa điều trị HIV: vẫn chưa đánh giá được entecavir trên bệnh 
nhân đông nhiễm HIV/HBV nhưng không đồng thời điều trị HIV. Có ít kinh nghiệm lâm cho thấy 
khả năng tăng kháng với ức chế sao chép thuận nghịch HIV nuecleosid nếu dùng entecavir để điều 
trị nhiễm vi rút viêm gan B mạn tính ở bệnh nhân nhiễm HIV nhưng không điều trị HIV. Vì vậy, 

không khuyến cáo dùng entecavir cho bệnh nhân đồng nhiễm HIV/HBV. Trước khi điều trị với 

entecavir, cần kiểm tra kháng thể HIV ở tất cả các bệnh nhân. Chưa có nghiên cứu dùng entecavir 

cho bệnh nhân nhiễm HIV. 

Bệnh nhân đồng nhiễm HIV/HBV được điều trị HIV: nghiên cứu dùng entecavir ở 68 người lớn 

nhiễm HIV/HBV có sử dụng phác đồ kháng virus hoạt tính cao có chứa lamivudin, cho thấy không 
có dữ liệu chứng tỏ hiệu quả của entecavir trên bệnh nhân có HBeAg âm tính đồng nhiễm HIV. 

Dùng cho người già: 

Entecavir được thải chủ yếu qua đường thận và nguy cơ nhiễm độc thuốc có thể lớn hơn ở những 

bệnh nhân suy giảm chức năng thận. Do các bệnh nhân lớn tuổi đễ có khả năng bị suy giảm chức 

năng thận hơn, vì thế nên thận trọng khi lựa chọn liều lượng và cần theo đối chức năng thận. 

Laclose: 

Thuốc chứa 26,35 mg lactose liều 0,5 mg/ ngày. Không nên đùng thuốc cho bệnh nhân có vấn đề di 

truyền hiếm gặp về sự không dung nạp galactose, thiếu men Lapp lactase hoặc kém hấp thu 

ølucose-galacfose 

TƯƠNG TÁC THUỐC: 
Sự chuyền hoá của entecavir đã được đánh giá trong các khảo sát in-vitro và trong cơ thể. Entecavir 

không kích hoạt hệ thống enzym cytochrome P450 (CYP450). Ở nồng độ lên đến xấp xỉ gấp 
10,000 lần cao hơn nồng độ đạt được ở người, entecavir không ức chế một trong các enzym 

CYP450 chính nào của con người: 1A2, 2C9, 2C19, 2Dó, 3A4, 2B6 và 2E1. Ở nồng độ lên đến xắp 
xi gấp 340 lần cao hơn nồng độ quan sát được nơi người, entecavir không kích hoạt các enzym 

CYP450 của người 1A2, 2C9, 2C19, 3A4, 3A5 và 2Bó. Các đặc tính dược động học của entecavir 

hầu như sẽ không bị ảnh hưởng do việc dùng chung với các tác nhân bị chuyển hoá bởi hoặc có tác 

dụng ức chế hay kích hoạt hệ CYP450. Cũng như vậy, dược động học của các cơ chất CYP đã 

được biết đến hầu như sẽ không bị ảnh hưởng do việc dùng chung với entecavir. 

Dược động học ở trạng thái ồn định của entecavir và của thuốc dùng chung không biến đôi trong 

các khảo sát về tương tác thuốc giữa entecavir và lamivudin, adefovir dipivoxil và tenofovir 

đisproxil fumarat. 

Vì entecavir được thải chủ yếu qua thận nên việc dùng chung với các thuốc làm suy giảm chức 

năng thận hoặc các thuốc cạnh tranh với entecavir để thải ở ống thận có thê làm gia tăng nồng độ 

trong huyết thanh của entecavir hoặc của các thuốc được đùng chưng, Hậu quả của việc dùng chung 

entecavir với các thuốc khác được đào thải qua thận hoặc được biết là có ảnh hưởng đến chức năng 

thận hiện chưa được đánh giá, do đó bệnh nhân nên được theo dõi chặt chẽ về các tác động có hại 

của thuốc khi dùng chung entecavir với các loại thuốc này. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN: 

Hầu hết các phản ứng phụ nghiêm trọng xảy ra với tỷ lệ œ 3%) có liên quan đến việc sử dụng 

entecavir là nhức đầu, mệt mỏi, choáng váng và buồn nôn. 

Phân loại các tác dụng không mong muốn khi dùng entecavir theo hệ cơ quan và tần suất gặp: rất 

thường gặp (ADR>1/10), thường gặp (1/100<ADR<1/10), ít gặp (1/1000<ADR<1/100), hiếm gặp 

(1/10000<ADR<1/1000). 

Na an  Yốn san x xưNG TH... 
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Rối loạn hệ miễn địch: 
Hiếm gặp: phản ứng phản vệ. 

Tâm thân: 

Thường gặp: mất ngủ. 

Hệ thân kinh: 

Thường gặp: đau đầu, choáng váng, buồn ngủ. 

Hệ tiêu hóa: 

Thường gặp: tiêu chảy, buồn nôn, nôn, khó tiêu. 

Rối loạn chức năng gan mật: 

Thường gặp: tăng men gan. , 

Rối loạn da và các tổ chức dưới da: ị ( 
Ít gặp: phát ban, rụng tóc. Jˆ “4 
Toàn thân: 

Thường gặp: mệt mỏi 

Sau khi ngưng điều trị: có sự trầm trọng thêm của bệnh viêm gan. 

QUÁ LIÊU: 
Không có kinh nghiệm về quá liều với entecavir. Ở các đối tượng khỏe mạnh đang điều trị với 

entecavir liều đơn lên đến 40mg hoặc liều đa lên đến 20mg/ngày trong hơn 14 ngày không bị gia 

tăng tỷ lệ xảy ra tai biến hay không có tai biến đột xuất nào. Nếu xảy ra quá liều, bệnh nhân cần 

được theo dõi xem có biểu hiện nào về sự nhiễm độc và dùng các biện pháp điều trị hỗ trợ tiêu 

chuẩn cần thiết. Với liều đơn 1mg thì khoảng 13% liều sẽ bị đào thải trong vòng 4 giờ thẩm tách 
máu. 

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Thời kỳ có thai: 

Chưa có các khảo sát thích đáng và được kiểm tra chặt chế nào trên phụ nữ mang thai. Do các khảo 

sát về sinh sản ở loài vật không nhất thiết dự báo trước được các đáp ứng ở người, do đó entecavir 

chỉ nên được dùng trong thai kỳ khi thật sự cần thiết và sau khi đã cân nhắc kỹ về những nguy cơ 

và lợi ích của thuốc. 

Thời lỳỳ chuyển dạ và sinh đẻ: 

Chưa có cuộc khảo sát nào trên các sản phụ và chưa có dữ liệu nào về tác dụng của entecavir đối 

với sự lây truyền HBV từ mẹ sang con. Do đó, các biện pháp can thiệp thích hợp nên được sử dụng 

để phòng ngừa việc mắc phải HBV trong giai đoạn sơ sinh. 

Thời kỳ nuôi con bú: 
Entecavir được bài tiết trong sữa của chuột công. Người ta chưa biết được là loại thuốc này có bài 

tiết trong sữa người hay không. Các bà mẹ cần được hướng dẫn không nên cho con bú sữa mẹ khi 

đang dùng entecavir. 

ẢNH HƯỞNG ĐÉN KHẢ NĂNG LÁI XE HOẶC VẬN HÀNH MÁY MÓC : 
Do thuốc có thể gây tác dụng không mong muốn đau đầu, choáng váng, buồn ngủdo vậy cần thận 

trọng khi lái xe và vận hành máy móc. 

TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG: 
Tiêu chuẩn cơ sở. 

ĐÓNG GÓI: 
Hộp 1 vỉ x 5 viên nén bao phim. 

BẢO QUẢN: 
Bảo quản ở nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng và âm. 

HẠN DÙNG: 
24 tháng kê từ ngày sản xuất. 
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Số lô sản xuất (Batch No.), ngày sản xuất (Mf. date), hạn đùng (Exp. date): xin xem trên nhãn hộp 
và vỈ. 

Sản xuất tại Bangladesh bởi: 

SQUARE PHARMACEUTICALS LTD. 

Square road, Salgaria, Pabna, Bangladesh. 
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