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Entecavir Tablet 0.5mg

Each film coated tablet contains:
Entecavir Monohydrate equivalent to Entecavir 0.5 mg
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Desage and administration; As directed by the physican
Indication, C i F and other

Please see the leafel inside
Storage: Store in a cool and cry place, below 30°C. Protect from Bght and molsture
| Specification: in-housa
| Keep out of reach of chitren

Read corsfuly the feaflet balye use.

Manufactuted in Bangladesh
SQUARE PHARMACEUTICALS LTD.
Sguare Road, Salgana Fabna, Bangladesn

Rx Thuébc ban theo don.
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vien nén Entecavir 0,5mg

M&i vién nén bao phim cé chia:

Entecavir monohydrat twong dwong Entecavir 0,5 mg

Batch No. (S0 16 SX) : #i
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Mfg. Date (Ngay SX) . dd/mmiyyyy
Exp. Date (Han dung): ddimm/yyyy
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Béo quén: saoquinnu K mit, durdsi 20°C Tranh Anh sang va &m
Tiéu chulin: Nha sén
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Bloc ky huodng diin trude khi ding.
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[z 1 —

San k! tal Ba
IQUARE PHA,
Squara Road, Sslgana, Pabna, Bangladesh,

ah b
MACEUTICALS LTD.




https://trungtamthuoc.com/

Rx-Thuéc bén theo don

CAVIR 0.5
(Vién nén bao phim Entecavir 0,5 mg)

Chi str dung thuée nay theo don

Khéng ding thudc qud liéu chi dinh.

Néu cdn thém thong tin, xin héi y kién bdc st.

Xin thong bdo cho bdc st biét néu xay ra bat ky tdc dung ngoai ¥ nao trong qud trinh str dung.
Khong dung thuoc da qud han sir dung.

Pé thude ngodi tam véi cia tré.

Doc kj huéng dén sir dung trude khi sir dung. / /@/

THANH PHAN:
Mai vién nén bao phim c6 chia:
HOar Rt BOSOAVIL ;..o sosvisisasicsssisssssaisnss sisissiviansossbionsssnsnassssis 0,5 mg

(dudi dang Entecavir monohydrat)
Td dwge: Lactose BP, cellulose vi tinh thé BP, tinh bt natri glycolat BP, povidon K-30 BP,
isopropyl alcohol’ BP, magnesi stearat BP, Opadry-03-B-54802, Opadry OYS38921.
"Bay hoi trong qua trinh san xut, khéng tham gia vao thanh phin cuéi ctia vién.
DUQC LUC HQC:
Nhém duge 1y: thube khang virus c6 tic dung toan than.
Mi ATC: JO5AF10.
Co ché tic dung:
Entecavir la mot thube tong hop tuong ty nucleosid purin dén xuat tir guanine c6 hoat tinh khang
virus viém gan B & ngudi (HBV). Thude duge cic enzym trong té bao phosphoryl hoa dé tao thanh
mot chét chuyén héa c6 hoat tinh, 1a entecavir triphosphat. Bang cach canh tranh véi co chét tu
nhién deoxyguanosin triphosphat, entecavir triphosphat trc ché 3 hoat dgng ciia enzym polymerase:
(1) tao mdi, (2) phién ma nguge tir RNA téng hop chudi DNA, (3) tong hgp chudi DNA thir hai.
Entecavir trdi hon lamivudin vé diém mée chinh danh gia hidu luc v& mit cai thién md hoc (dugc
dinh nghia 12 giam > 2 diém trén bang diém hoai viém Knodell nhung khéng giam diém sé xo hod
Knodell vao tudn thi 48), ciing nhu trdi hon vé cac bién phap danh gia hiéu lyc phy 1 lam gidam
nong d¢ virus va binh thuong héa ALT.
Phé tdc dung: entecavir c6 hoat tinh in vitro va in vivo chéng lai HBV, bao gom ca mdt s6 ching
HBV khang lamivudin. Thudc ciing ¢6 téc dung han ché in vifro chéng mdt s6 virus & ngudi, bao
gém virus Herpes simplex typ 1 va 2 (HSV-1 va HSV-2), virus Varicella zoster va cytomegalowrus
nhung thubc khdng chlmg to hlcu qua trong l14m sang. Entecavir c6 mdt vai tac dung d6i véi HIV-1
(nﬁng dd entecavir can thiét dé e ché virus sao chép khoang 50% [ECso) d6i voi HIV-1 dao dong
tir 0,026 t6i 1on hon 10 microM).
Khéng thube: khi didu tri 1au dai & mot s6 ngudi bénh, mot sb chung cir cho thdy HBV cham giam
nhay cam véi entecavir. O ngudi bénh tir trude chua ding thude nucleosid, cho diing entecavir t6i
96 tudn, virus trd lai gy bénh niing 1én do khéng thube xay ra dudi 1% ngudi bénh. O ngudi bénh
khang lamivudin, virus bung phat tré lai do khéng entecavir xay ra & 1% ngudi bénh sau nam diu
diéu tri va & 9% ngudi bénh trong ndm thir hai diéu tri.
Khang entecavir xay ra trong qué trinh 2 buéc, ban diu 13 dot bién M204V/I tiép theo 14 thay thé
amino acid & rt1169, rtT184, stS202, hodc rtM250.
Pi c6 khang chéo giita mét sé thude twong ty nucleosid co tac dung chong HBV. HBV khing
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lamivudin va khéng telbivudin d thdy giam nhay cam v6i entecavir in vitro. HBV khéng adenofir
cling thay dbi nhay cam véi entecavir da thay in vitro. HBV phén 1dp tr ngudi bénh khang
lamivudin va thit bai véi ligu phép entecavir vAn nhay cam véi adenofir. Entecavir trc ché virus
viém gan B, trc ché ca cac chung virus viém gan B khang lamivudin va adefovir

DUQC PONG HOC: / ( (&
Hap thu: -'

Theo dudmg uéng & ngudi tinh nguyén khoée manh, néng do dinh trong huyet tuong cua entecawr
dat dugc trong vong 0,5-1,5 gir. O nhimg d6i tuong dung thudc nhiéu 1an trong ngay vdéi nhimng
lidu lugng tir 0,1 dén 1 ,0mg thi Cpnay v& AUC 6 trang thai 6n dinh gla tang ty I¢ thuan v6i lidu luong
da dung. Trang thai 6n dinh dat duqc sau 6 dén 10 ngay duno thude mdt 14n mdi ngay v6i dg tich
luy khoang gap doi. Véi lidu udng 0,5mg, Cpax & trang thai 6n dmh 12 4,2ng/ml va nong dd thap
nhét trong huyét trong (Cpi) 12 0 ,3ng/ml. Véi liéu 1mg dudong ubng, Coay 12 8 .2ng/ml va Cp, 12
0 :)ng/ml O nhimng ben.h nhan khoé manh, tinh sinh kha dung ctia vién thude 12 100% so véi dung
dich uong. Dung dich uéng va thudc vién c6 thé duoc dung thay thé cho nhau.

Tac dong cuia thirc dn doi véi s hép thu qua dwong udng:

Cho uéng 0,5mg entecavir cing véi mét bita an binh thudng c6 do béo cao (945 kilocalorie, 54 Gg
chét béo) hodic mét bita in nhe (379 kilocalorie, 8, 2g chat béo) din dén két qua lam cham sy hép
thu (1,0-1,5 gio khi bung no so véi 0,75 gid khi bung doi) 1am giam Cpax 44-46% va AUC 18-20%.
Do d6, entecavir nén ding khi bao tir trng (it nhat 1a 2 gid sau khi #n va 2 gio trudce bira n ké
tiép).

Phan bé:

Dua trén dic diém duoc dong hoc ciia entecavir sau khi uéng, entecavir duoc phan bd rong khip
vao trong toan bd nuéc trong co thé va cac mé. Trong dng nghiém, khoang 13% entecavir gén két
véi protein huyét thanh ciia nguoi.

Chuyén héa va thai tric:

Khéng thdy chat chuyén hod bi oxy hod hay acetyl hod nio trong ngudi hay chudt céng sau khi
ubng "*C-entecavir. Cac s lugng nho chét chuyén hod giai doan II (c4c chit lién hgp glucuronid va
sulfat) dd dugc quan sat thdy.

Entecavir khong phai 1a mot co chét, mot chét e ché hay tac nhan kich hoat hé théng enzym
cytochrome P450.

Sau khi di dat ndng d dinh, néng d9 entecavir trong huyét trong gizm theo ham sé mii véi thoi
gian ban thai cudi cling 1 khoang 128-149 gio. Chi s tich luy thude quan sat dugce la khoang gip
doi khi ding mét lidu mot ngay, didu ndy 4m chi ring thdi gian ban huy tich luf thue s 13 khoang
24 gio.

Entecavir dugc dao thai chu yéu qua than. Sé luong thude khong chuyén hod thu hdi duge trong
nrée tiéu & trang thai 6n dinh 13 tir 62% dén 73% liéu dugc ding. Do thanh lgc thin khéngphu
thudc vao lidu duge ding va dao dong tir 360 dén 471 mL/phit, diéu nay cho thdy entecavir di qua
ca hai qua trinh loc tiéu cdu than va ng than.

Cac truong hop dac biét

Gidi tinh: khong c6 sy khéc biét vé dugc ddng hoc cha entecavir

Chiing téc: khdng cé su khac biét vé dugc dong hoc ciia entecavir

Nguoi gia: anh hudng cua tudi tic 1én duge dong hoc clia entecavir duge danh gid theo lidu ding
1mg theo dwdmg ubng & ngudi tinh nguyén khée manh tré va 16m tudi cho thdy AUC cia entecavir
& ngudi 16n tudi cao hon 29,3% so véi ngudi tré tudi. Sy chénh léch trong mic phoi nhiém giita
ngudi 16n tudi va ngudi tré tudi c6 thé 1a do su khac biét vé chirc ning than. Piéu chinh lidu ding
can dya trén chirc ning than cta bénh nhéan hon 1a dwa vao do tudi.

Tré nho: chua c6 nghién ciru duge déng hoc trén tré nho.
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Bénh nhan suy gan: céc thong s dugc ddng hoc & bénh nhén suy gan vira hodc ning gidng véi

bénh nhén chirc ning gan binh thudng.

Bénh nhdn suy thdn: d9 thanh thai entecavir giam cung véi d6 thanh thai creatinin. ThAm tich mau

sau 4 gio loai b6 13% entecavir, 0,3% dugc loai bo bing thdm tach phic mac lién tyc ngoai tr Ve
(CAPD). Duge dong hoc ciia entecavir sau khi ding liu 1 mg & bénh nhan khdng bi viém gan B / / (//
man tinh dugce thé hién & bang sau: 2

D§ thanh thai creatinin (ml/phiit)
Binh thwong [Nhe Vira Ning Ning kém|Ning kém
>80 >350;<80 [30-50 20-<30 tham tich|CAPD
(n=6) (n=6) (n=106) (n=6) miu (n=4)
(n=6)
Chax (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 0.1y 279 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/phuat) (383.2 197.9 135.6 40.3 NA NA
(SD) (101.8) (78.1) (31.6) (10.1)
CLT/F 588.1 309.2 226.3 100.6 50.6 35.7
(ml/phnt)
(SD) (153.7) (62.6) (60.1) (29.1) (16.5) (19.6)
CHI PINH:

Entecavir dugc chi dinh trong diéu tri bénh viém gan B man tinh trén ngudi lon & giai doan con bu
c6 bang chimg rd rét vé hoat dong sao chép cua virus, c6 su ting cao kéo dai cia enzym ALT hay
AST trong huyét thanh va c6 biéu hién viém hosic xo héa té chirc hodc didu tri viém gan B man tinh
trén ngudi 16n & giai doan mét bu.

Déi véi ca giai doan con bu va mat by, chi dinh nay cin ct trén cac dap tng v& mé hoc, virus hoc,
sinh hod va huyét thanh hoc sau mdt nam diéu tri & nhitg bénh nhan nguoi 16n bi nhidm virus
viém gan B (HBV) man tinh cling v&i bénh gan con bi, 6 két qua xét nghiém HbeAg duong tinh
hogic 4m tinh, va chua duge diéu tri bing nucleosid va da tré nén dé khang voi lamivudin.

LIEU LUQONG VA CACH DUNG:

Thude ding duong udng. Ding theo su chi d4n cia bac sy diéu tri.

Bénh gan con bi

Bénh nhdn chua duge diéu tri b&ng nucleosid: 1iéu khuyén céo 0,5 mg ngay 1 14n, kém theo thirc
an hodc khong.

Bénh nhdn d@é khang véi lamivudin: liéu khuyén cdo & ngudi 16n 1 mg ngay 1 14n khi d6i (it nhat 1a
2 gi¢y sau khi 4n va 2 gidr trude bira an ké tiép). O bénh nhéan ¢ d6t bién khang thudc lamivudin,
phéc db didu tri sir dung entecavir kém mot thude khéng virus khéc (khong bi khang chéo véi ca
lamivudin va entecavir) nén duge xem xét uu tién hon phéc dd diéu tri bf’mg entecavir don ddc.
Bénh gan mat bi:

Liéu khuyén cdo 1 mg ngay 1 14n khi d6i.

Thoi gian diéu tri

Théi gian didu tri tdi wu chua dugce xéc dinh cu thé. C6 thé cin nhic ngimg didu trj khi:

O ngudi HBeAg duong tinh, phai diéu trj it nhat 12 théng cho téi khi chuyén d6i huyét thanh HBe
(mit HBeAg va DNA ctia HBV trd nén 4m tinh (duéi ngudmg phét hién), kém theo phat hién khéng
thé khang HBe & 2 14n 14y méu lién tiép cach nhau it nhét 3-6 thang hogc t&i khi chuyén di huyét
thanh HBs hodc trong trudng hop mét tac dung.

21 \*\
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0 ngum bénh HBeAg am tinh, phal diéu trj it nhét t6i khi chuyen 61 huyét thanh HBs hosic khéng
thiy tac dlmg Trong trudng hop diéu tri kéo dai trén 2 nim, cin phai thuong xuyén danh gia lai dé
xac dinh tiép tuc diéu tri c6 thich hop véi nguoi bénh khong.

O bénh nhan bi bénh gan mét bu ho#ic xo gan, khuyén céo khong nén ngimg diéu tri.

Tré em

Khong sir dung dang bao ché vién nén bao phim (thay bing dang hén dich ubng).

Suy giam chirc nang thdn:

O nhitng bénh nhan bi suy gidm chirc ning thin, d§ thanh loc ciia entecavir qua dudng udng giam
khi d¢ thanh thai creatinin giam. Bénh nhan cé dd thanh thai creatinin < 50ml/phiit, ké ca nhfmg
bénh nhén dang dugc thAm phan méau hay thdm phan phic mac lién tuc ngoai trii (CAPD) thi cin

phai didu chinh liéu nhw sau:
SR Lidu ding Bénh nhén khéng lamivudin .
(ml/min) / (C{//
> 50 0,5 mg/lan/ngay 1 mg/lan/ngay /]
0,25 mg/lan/ngay® 0,5 mg/lan/ngay T
30 téi < 50 hoic hodc
0,5 mg mdi 48 gid 1 mg mdi 48 gidr
0,15 mg/lan/ngay® 0.3 mg/lan/ngay®
10 t6i < 30 hoidc ho#c
0.5 mg mdi 72 gid 1 mg méi 72 gid
10 0,05 mg/lan/ngay® 0,1 mg/lan/ngay®
Thém tach® hoic CAPD e hoge
0.5 mg moi 7 gio 1 mg mo1 7 ngay
a: Liéu dung duéi 0,5mg, nén ding dung dich udng entecavir.
b: Néu phai ung thuéc vao ngay thim téch thi nén uéng sau khi thdm tach.

Suy giam chirc ndng gan:

Khéng cén phai diéu chinh liéu lugng véi bénh nhén giam chire ning gan.

Diing cho nguaoi gia:

Do céc bénh nhén 16n tudi d& c6 kha ning bi suy giam chirc nang than hon, vi thé nén than trong
khi Iira chon liéu lugng va can theo ddi chire niing than.

CHONG CHIi PINH:

Qua man véi entecavir hay v6i bit ¢t thanh phin no ciia thude.

CANH BAO VA THAN TRONG:

Suy giam chitc ndng thén:

Viéc diéu chinh lidu lugng entecavir duge khuyén cdo ddi voi cac bénh nhan co d thanh thai
creatinin < 50ml/phut, ké ca cdc bénh nhan dugc thdm phan méu hodc duoc thAim phén phic mac
lién tuc ngoai trd (CAPD).

Cdc dot cdp ciia viem gan: cic dot clp ty phét trong viém gan B man tinh thuong xay ra va biéu
hién bing ting nhét thdi ndng dd ALT trong huyét thanh. Sau khi bt dAu didu trj khéng virus, ndng
d6 ALT huyét thanh c6 thé ting trong khi ndng d9 DNA huyét thanh cia HBVgiam. Trong s6
nhimg bénh nhan diéu tri bing entecavir, cac dot bénh ning 1én xuét hién trung binh 4 dén 5 tudn
sau khi bit ddu diéu tri. O bénh nhan c¢6 bénh gan con b, ndng dd ALT huyét thanh ting thudmg
khong kém theo ting bilirubin huyét thanh hodc suy gan mét bu.. Bénh nhén c6 bénh gan tién trién
hodc xo gan cd nguy co cao gan mat b sau khi bénh niing 1én. Do do, trong khi diéu tri, phai theo
ddi chit ché ngudi bénh vé 14m sang va sinh héa.

LS
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M5t s6 truong hop bénh niing 18n do ngimg diéu trj chéng viém gan B bing entecavir da duge bao
cdo. Bénh ndng lén sau ngirg entecavir thlrémg két hgp v6i ting ndng d6 huyét thanh DNA cia
HBV va da s6 truong hop tur khoi, nhung mét s6 truomg pr da tir vong.

Trong s6 nhitng nguoi bénh truée day chua timg ding thudce tuong tu nucleomd nay dugc diéu tri
bang entecavir, cc truong hop ning 1én xuat hién trung binh 23 dén 24 tun sau khi ngung dleu tri.

Phén 16n cac trudng hop Xay ra & nguoi co HBeAg- 4m tinh. Phai theo ddi gan déu dan ca ve l[dm
séng va sinh hoa it nhat 6 thang sau khi ngimg didu tri. Néu ting DNA-HBV hoic néu can, cin bit
dAu diéu tri lai 1 dot khéc.

Bénh nhan cé bénh gan mat bii: cac tac dung phy nghiém trong trén gan thuong xay ra & bénh nhin
c6 bénh gan mat bu, diic biét & nhitng bénh nhan nhém C theo phan loai Child- Turcotte-Pugh vai ty
I¢ cao hon so v&i bénh nhan ¢6 bénh gan con bi. Ngoai ra, bénh nhén ¢6 bénh gan mét b c6 nguy

co nhiém ac1d lactic va gdp phai cac tac dung phu trén than dic trung nhu hdi chimg gan thén ca _(}(/ _

hon. Do d6, can theo di chit ch& bénh nhan vé 14m sang va sinh hoa.

Nhiém acid lactic va gan nhiém mé ngng: nhiém acid lactic (trong truong hop khong thiéu oxy
mau), doi khi gay tir vong, thudng lién quan dén gan to va nhim m& gan & ngudi bénh ding duy
nhét céc thude tuong ty nucle051d hodc phm hop véi cce thude khéng virus khac. Ngimg ngay céac
thude tuong tir nucleosid néu ndng do transaminase tdng cao, bénh gan tién trién hodc nhidm acid
lactic khong rd nguyén nhéan. Céc triéu chung tiéu héa lanh tinh nhu budn nén, non va dau bung c6
thé la biéu hién cta nhim acid lactic tién trién. Céc triéu chimg néng, c6 thé xay ra tir vong thuong
lién quan dén viém tuy, suy gan/ gan nhiém md, suy thin va ting nong d¢ lactat trong huyét thanh.
Thén trong ké don céc thude twong fir nucleosid cho bénh nhan (dic biét 1a phu nir béo phi) méc
bénh gan, viém gan hodic ¢ bat ky yéu té nguy co vé bénh gan nao. Cin theo ddi chét cha nhing
bénh nhén nay.

Dé khdng va thdn trong cho bénh nhdn khdng lamivudin: d6t bién enzym HBV polymerase gy ra
sy khang lamivudin ¢6 thé din dén nguy co khang céc thudc khéc, bao gdm ca entecavir. O mot sb
it bénh nhan khang lamivudin, thudng xuét hién sy khang entecavir rtT184, rtS202 hoac rtM250.
Bénh nhan khang lamivudin c¢6 nguy co khang entecavir cao hon bénh nhan khoéng khéng
lamivudin. Xac suat tich liy coa sy dé khang entecavir sau 1, 2, 3, 4 va 5 ndm didu tri trong céc
nghién ciru khang lamivudin 1a 6%, 15%, 36%, 47% va 51%. Pép tng khéang virus can duge theo
doi thudng xuyén & di tugng bénh nhan khang lamivudin. O bénh nhan c6 dap tng virus t6i wu
sau 24 tudn diéu trj bing entecavir, c6 thé xem xét dbi phac d6 diéu tri. Khi bét dau diéu trj & nhimg
bénh nhén c6 tién str khang lamivudin, sir két hop entecavir véi mét thude khang virus khic (khéng
khang chéo véi lamivudin va entecavir) nén dugc xem xét wu tién hon phic dd diéu tri bang
entecavir don dc.

Tién sir khang lamivudin 1a yéu t6 nguy co khéng entecavir khong phu thude vao mic d¢ ning cia
bénh gan. O bénh nhan c6 bénh gan mét bi, bing phat virus c6 thé lién quan dén cic bién chimg
1am sang nghiém trong cuia bénh gan thé 4n. Do d6, bénh nhan vira cé bénh gan mat bu vira khéng
lamivudin nén duoc xem xét ding phac @6 didu tri phbi hop entecavir véi mot thude khing virus
khéc (khong khéng chéo véi lamivudin va entecavir)

Dimg cho bénh nhi: ty 1& dap (mg virus thip hon (DNA ctia HBV < 50 IU/ml) dugc quan sét thdy &
bénh nhan nhi véi mu‘c dép mg DNA ciia HBV > 8 log)o IU/ml. Chi nén dung entecavir cho d6i
tuong bénh nhan nay néu loi ich vuot trdi nguy co (vi du: d& khang). Do mjt s6 bénh nhan czfn phai
diéu tri viém gan B man tinh thé hoat dong 1au dai, can xem xét anh huong cua entecavir dén viée
diéu trj sau nay. o

Nhitng bénh nhdn duge ghép gan: néu viéc diéu trj bang entecavir duge xéc dinh 1a can thiét dbi
v6i nhimg bénh nhan duge ghép gan da hoic dang ding thudc e ché mién dich ¢6 thé anh hudng
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dén churc nang than, nhu la cyclosponn hay tacrolimus, thi chirc ndng than phai dugc theo ddi mot
cach can than ca truéc 1an trong subt qué trinh diéu tr; véi entecavir.

Béng nhiém viéem gan C hode D: chua c6 dir lidu vé hiéu qua cua entecavir trén bénh nhén déng
nhiém viém gan C hoéc D.

Bénh nhdn dong nhiém HIV va HBV chua diéu tri HIV: vin chua danh gid dugc entecavir trén bénh
nhén déng nhiém HIV/HBV nhung khéng ddng thdi diéu tri HIV. C6 it kinh nghiém lam cho thiy
kha nang ting khéng véi trc ché sao chép thuin nghich HIV nucleosid néu ding entecavir dé diéu
trj nhiém vi rat viém gan B man tinh & b¢nh nhan nhiém HIV nhung khéng diéu tri HIV. Vi véy,
khong khuyén cdo dung entecavir cho bénh nhin ddng nhiém HIV/HBV. Trudc khi didu tri véi

entecavir, can kiém tra khang thé HIV & tit ca cac bénh nhan. Chua c6 nghién ciru ding entecavir [[ 7

cho bénh nhan nhiém HIV.
Bénh nhédn dong nhiém HIV/HBV duwoc diéu tri HIV: nghién ciru dung entecavir & 68 ngudi 1on
nhiém HIV/HBV c¢6 sir dung phac dd khang virus hoat tinh cao ¢6 chira lamivudin, cho thiy khéng
c6 dit liéu chimg t6 hiéu qua ctia entecavir trén bénh nhan c6 HBeAg 4m tinh dong nhiém HIV.
Dung cho ngudi gia:

Entecavir dugc thai chii yéu qua duong than va nguy co nhiém doc thude ¢6 thé 16n hon & nhimg
bénh nhin suy giam chitc ning thin. Do cdc bénh nhén 1én tudi d& c6 kha ning bi suy giam chire
ning than hon, vi thé nén than trong khi lua chon lidu luong va can theo di chic nang than.
Lactose:

Thude chira 26,35 mg lactose lidu 0,5 mg/ ngay. Khéng nén dimg thudc cho bénh nhén c6 van dé di
truyén hiém gip vé su khong dung nap galactose, thiéu men Lapp lactase hoic kém hip thu
glucose-galactose

TUONG TAC THUOC:

Su chuyén hoé clia entecavir dd dwgce danh gia trong cac khao st in-vitro va trong co thé, Entecavir
khong kich hoat h¢ théng enzym cytochrome P450 (CYP450). O néng dd 1én dén xfip Xi gép
10,000 lin cao hon ndng d6 dat dugc & ngudi, entecavir khong e ché mét trong céc enzym
CYP450 chinh ndo cia con ngudi: 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 3A4, 2B6 va 2E1. O néng do 1én dén xép
xi gép 340 1an cao hon ndng do quan sat duge noi ngudi, entecavir khong kich hoat cac enzym
CYP450 cua ngudi 1A2, 2C9, 2C19, 3A4, 3A5 va 2B6. Céc dic tinh duge ddng hoc clia entecavir
hau nhu s& khéng bj anh hudong do viéc ding chung véi cac tic nhan bi chuyén hoé béi hofc 6 tac
dung trc ché hay kich hoat hé CYP450. Ciing nhu vdy, dugc dong hoc clia cic co chit CYP da
duoce biét dén hiu nhu s& khong bi anh huéng do viée ding chung vdi entecavir. ‘

Duge ddng hoc & trang thai 6n dinh cia entecavir va ctia thudc ding chung khong bién ddi trong
cac khao sat vé tuong tdc thudc gifta entecavir va lamivudin, adefovir dipivoxil va tenofovir
disproxil fumarat.

Vi entecavir duge thai chi yéu qua than nén viée dung chung v6i céc thube lam suy glam chire
ndng than hodc cac thubc canh tranh véi entecavir dé thai & éng than ¢ thé lam gia tang ndng dd
trong huyét thanh ciia entecavir hodc clia cac thude dwoc dung chung Héu qua cua VIcc dung chung
entecavir véi cic thube khac duge dao thai qua thin hogc dugce biét la cé anh hu'ong dén chirc néng
than hl(;n chua duge danh gid, do @6 bénh nhén nén dugc theo doi chit ché vé céc tic dong ¢b hai
cua thude khi ding chung entecavir véi céc loai thudc nay.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Héu hét cic phin ng phu nghiém trong xay ra véi ty 1€ (> 3%) cd li€n quan dén viée sir dung
entecavir 12 nhirc dau, mét méi, chodng vang va budn non.

Phén loai cac tic dung khdng mong mudn khi ding entecavir theo h¢ co quan va tan suét gap: rat
thudng gip (ADR>1/10), thudng gip (1/100<ADR<1/10), it gép (1/1000=ADR<1/100), hiém gap
(1/10000<ADR<1/1000).
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Réi logn hé mién dich:

Hiém gap: phan img phan vé.

Téam than:

Thuong gép: mét ngu.

Hé than kinh:

Thudng gap: dau ddu, choang vang, budn ngu.
H¢ tiéu hoa:

Thudng gip: tiéu chay, budn non, non, khé tidu.
Roi loan chike ndng gan mat:

Thuong gdp: ting men gan. P
Roi loan da va cdc té chire dudi da: f( [[Z/ :
It gap: phét ban, rung téc. / /

Toan than:

Thuong gip: mét moi

Sau khi ngung diéu tri: ¢6 sw trAm trong thém cia bénh viém gan.

QUA LIKU:

Khéng c6 kinh nghiém vé qud lidu véi entecavir. O céc ddi tuong khde manh dang didu tri véi
entecavir liéu don Ién dén 40mg hogc lidu da lén dén 20mg/ngay trong hon 14 ngdy khéng bi gia
ting ty 1& xay ra tai bién hay khong c6 tai bién dbt xuat nao. Néu xay ra qué liéu, bénh nhan cin
dugce theo ddi xem c6 biéu hién nao vé sy nhiém doc va dung cdc bién phéap didu tri hd tro tiéu
chudn can thiét. Véi liéu don 1mg thi khoang 13% lidu s& bi dao thai trong vong 4 gio thdm tach
mau.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Thoi ky cé thai:

Chura ¢6 céc khao st thich d4ng va dwoc kiém tra chit ché nao trén phu nir mang thai. Do céc khao
sat vé sinh san & loai vét khong nhét thiét du bdo trude duge cac dap tng & ngudi, do do entecavir
chi nén duge dung trong thai ky khi that su can thiét va sau khi da can nhdc k¥ vé nhimg nguy co
va lgi ich ciia thude.

Thoi ky chuyén da va sinh dé:

Chua c6 cude khao sat nao trén cdc san phu va chua cé dir liéu nao vé tic dung cua entecavir d6i
vai su lay truyén HBYV tir me sang con. Do do, cac bi¢n phép can thiép thich hgp nén duge sir dung
dé phong ngira viéc mic phai HBV trong giai doan so sinh.

Thoi ky nuéi con bu:

Entecavir dugc bai tiét trong sita cua chudt cong. Ngudi ta chua biét dugc 1a loai thudc nay cé bai
tiét trong sita ngudi hay khong. Céc ba me cin duge huéng dan khong nén cho con bu sira me khi
dang dung entecavir.

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE HOAC VAN HANH MAY MOC :

Do thudc c6 thé gdy tic dung khdng mong muén dau ddu, choang vang, budn ngido vy can than
trong khi ldi xe va vdn hanh mdy mdc.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG:

Tiéu chuén co sd.

PONG GOI:

Hop 1 vi x 5 vién nén bao phim.

BAO QUAN:

Bao quan & noi khé mat, nhiét do dugi 30°C. Tranh 4nh sang va am.

HAN DUNG:

24 thang ké tir ngay san xuét.
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S6 16 san xudt (Batch No.), ngay san xuat (Mfg. date), han ding (Exp. date): xin xem trén nhin hop
va vi.

San xuét tai Bangladesh béi:
SQUARE PHARMACEUTICALS LTD.
Square road, Salgaria, Pabna, Bangladesh.

TUQ. CUC TRUONG
TRUBNG PHONG
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