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Rx Prescription Drug.

Cavir 1

Entecavir Tablet 1mg

Each film coated tablet contains:
Entecavir Monohydrate equivalent to Entecavir 1 mg
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Rx Thubc ban theo don.

Cavir 1

Vién nén Entecavir 1mg

Mbi vién nén bao phim cé chira:
Entecavir Monohydral twong duong Entecavir 1 mg
VN Reg. No.: VN-#w#e-#8
Batch No. (S416 5X) : 306001
Mfg. Dale (Ngay SX) : 22/06/2014
Exp. Date (Han ding). 21/06/2016
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Rx-Thube bin theo don

CAVIR 1
(Vién nén bao phim Entecavir 1 mg)

Chi sie dung thude nay theo don

Doc ki hedmg déan sie dung tricce khi sie dung.

Khéng ding thuée qud liéu chi dinh.

Néu edn thém théng tin, xin hoi y kién bdc sT.

Xin théng bdo cho bdc sT biét néu xdy ra bét kp tdc dung ngoai ¥ no trong qud trinh st dung.
Khéng ding thube da qud han si dung.

Dié thube ngoai tam véi ctia tré,

THANH PHAN:

Moi vién nén bao phim cé chira: ;

Hoat chdt: Entecavir ... RS S TPy .1 W ,
(dudi dang Enlecawr monuhydrai}

T4 diwgre: Lactose, cellulose vi tinh thé, tinh bt natri glycolat, povidon K-30, magnesi Stearat,
Opadry-03-B-54802 (méau hong).

DUQC LUC HQC:

Entecavir 14 mot d&ng dﬁng nucleosid, mot chit guanosin cé host tinh chon loc khdng lai virus
viém gan B (HBV).

Entecavir trdi hon lamivudin vé diém mbc chinh dénh gia hidu luc vé mt cai thiégn mé hoc (duge
dinh nghia 1a giam > 2 diém trén bang diém hoai viém Knodell nhung khong giam diém s6 xo hoa
Knodell vao tudn thir 48), cling nhu trdi hom vé cdc bién phép danh gia hidu lye phu 1a 1am giam
nong d§ virus va binh thudmg héa ALT.

DUQC BPONG HOC:

Hap thu:

Theo dwong udng & ngudi tinh nguyén khée manh, ndng d dinh trong huyét trong clia entecavir
dat duge trong vong 0,5 — 1,5 git, O nhimg ddi twong ding thude nhiéu lan trong ngdy véi nhimg
liéu lugmg tir 0,1 dén 1,0mg thi Cpe va AUC @ trang théi on dinh gia ting ty 1& thudn vdi lidu lugng
da ding. Trang thai &n dinh dat dugc sau 6 dén 10 ngay ding thube mét iin méi ngay voi d§ tich
luy khodng gép d6i. Vi liéu ubng 0,5mg, Cume @ trang thai dn dinh 12 4,2ng/ml va nbng do thip
nhét trong huyét trong (Cmin) 12 0.3ng/ml. V6i liéu 1mg dudmg uong, Cone 12 8,2ng/ml va Coyin 12
0,5ng/ml. O nhimg bénh nhin khoé manh, tinh sinh kha dung cta vién thube 14 100% so véi dung
djch uéng. Dung djch udng va thude vién cé thé duge diing thay thé cho nhau,

Tdc dgng ciia thize dn dbi véi sw hip thu qua chedng uong:

Cho udng 0,5mg entecavir ciing véi mot bira dn binh thuéng c6 di béo cao (945 kilocalorie, 54.6g
chit béo) holic mjt bita &n nhe (379 kilocalorie, 8,2g chét béo) din dén két qua lam chim sy hip
thu (1,0-1,5 gio khi bung no so véi 0,75 gi¢r khi bung déi) lam gidgm Cypy 44-46% va AUC 18-20%.
Do do, entecavir nén ding khi bao tir trong (it nhat 13 2 gidr sau khi @n va 2 gitr trude biva dn ké
tiép).

Phén bé:

Duya trén dic diém dugc dong hoe clia entecavir sau khi udng, entecavir duoc phin bb rong khﬁp
véo trong toan b nude trong co thé va cidec mé. Trong bng nghiém, khoang 13% entecavir gin két
véi protein huyét thanh ciia ngudi.

Chuyén héa va thai tric:

Khéng thay chat chuyén hod bj oxy hoa hay acetyl hod nio trong ngudi hay chugt cong sau khi
udng '*C-entecavir. Céc sﬁrlucmg nho chit chuyén hod giai doan 1I (cdc chét lién hop glucuronid va
sulfat) da dugc quan sat thay.,
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Entecavir khng phai 14 mét co chit, mjt chét e ché hay téc nhin kich hodt-hé théng enzym
cytochrome P450,

Sau khi da dat ndng d9 dinh, néng do entecavir trong huyét tuong giam theo ham sﬂr‘;‘iﬁ['.'t vdi thoi
gian ban thai cudi cing la khoang 128-149 gi. Chi sd tich luy thude quan sat duge la khoang gap
d6i khi ding mot liéu mgt ngay, diéu nay 4m chi rang thoi gian ban huy tich luy thue sy 1a%hoang
24 gidr.

Entecavir dugc dio thai chi yéu qua thin. S6 luong thude khong chuyén hod thu hoi dugc trong)

nuéc tiéu & trang théi 6n dinh 1a tir 62% dén 73% liéu duge ding. DY thanh loc than khéngphu
thude vio liéu duge ding va dao déng tir 360 dén 471 mL/phut, diéu niy cho thiy entecavir da qua
cé hai qua trinh loc tiéu cAu thin va 6ng thén.

Cdc trwong hop ddc biéi
Gidi tinh: khéng co su khéc biét vé duge dong hoe clia entecavir /&
=

Chiing té¢: khodng ¢6 su khae biét vé duge dong hoe cila entecavir

Naguwéi gia: anh huong cia twdi te 1én duge dgng hoc ciia entecavir duge dénh gid theo liéu Efﬁll'ug

Img theo dudmg ubng & ngudi tinh nguyén khde manh tré va Ién tudi cho thay AUC cuia entecavir

& ngudi 16n wdi cao hon 29,3% so véi ngudi tré tudi. Sw chénh léch trong mirc phoi nhiém gifra

ngudi 16m tudi va ngudi tré wéi cé thé 1a do sy khic biét vé chire ning thin. Diéu chinh lidu ding

cén dya trén chirc ning thin ctia bénh nhan hon 1a dya vio df woi.

Tré nho: chua cé nghién ciru duge dong hoc trén tré nho.

CHI PINH:

Entecavir dugc chi dinh trong diéu trj bénh viém gan B man tinh trén ngudi Iém ¢6 bing chimg 1o

rét vé hoat ddng sao chép ciia virus va hodc 1a co6 sur ting cao kéo dai cia enzym ALT hay AST

trong huyét thanh hodc la c6 biéu hién bénh vé mat td chirc hoc.

Mt sb diém sau cin duoc xem xét khi diéu tri khoi ddu véi entecavir:

- Chi dinh ndy can cir trén cac dap img vé md hoe, virus hoc, sinh hod va huyét thanh hoc sau
mjt ndm diéu trj &@ nhimg bénh nhan ngudi 1ém bj nhiém virus viém gan B (HBV) min tinh
cling vai bénh gan con b, ¢d két qua xét nghiém HbeAg duong tinh hodc d4m tinh, va chua
duge diéu tri bing nucleoside va da tré nén dé khdng véi lamivudin.

- Chi dinh nay ciing ¢iin cir trén cdc dit liéu gidi han hon & nhimg bénh nhéan ngudi 16m b nhiém
ciing lie HIV/HBV ma trude dé da duge didu trj bing lamivudin.

LIEU LUQONG VA CACH DUNG:

Thude ding duomg udng. Ding theo sy chi dan cia béc sy diéu tri.

Entecavir ding 1 ldn méi ngdy, bénh nhan nén dwge ding entecavir khi bung d6i (it nhét la 2 gidr

sau khi &n va 2 gidr truée bita &n ké tiép).

Liéu khuyén edo:

Ngudi I6m va vi thanh nién (= 16 tudi) bj nhiém virus viém gan B man tinh va chua ding

nucleoside 14 0,5mg diing mot Ifinfng;éy.

Ngudi 1ém va vi thanh nién (2 16 twdi) c6 tién sir nhidm virus huyét viém gan B trong khi ding

lamivudine hodc duge biét la co dét bién khang thude lamivudin hode telbivudin thi liéu ding 1a 1

mg diing mét lan/ngay.

Suy giam chire ndng thin:

() nhimg bénh nhén bj suy giam chitc ning thin, do thanh loc ciia entecavir qua dudmg uf'mg giam

khi d§ thanh thai creatinin gidm. Bénh nhin ¢6 d§ thanh théi creatinin < 50ml/phit, ké ca nhimg

bénh nhin dang duge thim phin mau hay thim phin phiic mac lién tyc ngoai tri (CAPD) thi ¢in
phai diéu chinh liéu nhir sau:

B§ thanh thai creatinin S . ok
(ml/min) Liéu diing Bénh nhin khing lamivudin
> 50 0.5 mg/lan/ngay” | mg/lan/ngay
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0,25 mg/lan/ngay® 0,5 mg/tan/ngay"
30 16i < 50 hodc hofic™ 7.
0,5 mg mdi 48 gid® 1 mg méi 48 gio
0,15 mg/lan/ngay” 0,3 mg/lan/ngay"
10 161 < 30 hodc hotic
0,5 mg mdi 72 gio* 1 mg méi 72 giér
<10 0,05 mg/lan/ngay® 0,1 miﬁmﬂg&y‘
H hoiic 0dc
Thim tich” hogic CAPD 0,5 mg mdi 7 gio* | mg mdi 7 ngay
a: Liéu ding dudi 1mg, nén tham khéo cée dang bao ché chira entecavir khic thich hop hon.
b: Néu phai uéng thude vao ngay thim tich thi nén udng sau khi tham tach.
Suy giam chiec ning gan: m
Khéng cdn phai diéu chinh liéu lugng vdi bénh nhan gidgm chite ning gan. / Ll
Ding cho bénh nhi: "~
Tinh an toan va hiru hiéu cia entecavir trong diéu tri cho bénh nhi dudi 16 tudi chira duoe xdc 14p.
Diing cho nguwai gia:

Do céc bénh nhan Iém tudi d& 6 kha nang bj suy giam chirc ning than hom, vi thé nén than trong
khi Ira chon liéu lugng va cén theo ddi chirc nang than.

CHONG CHI DINH:

Qué min véi entecavir hay véi bit cir thanh phan nao cia thude,

Tré dudi 16 wéi.

KHUYEN CAO VA THAN TRONG:

Viém gan B cdp tinh mirc dé ndng: DA cb béo cio vé truong hop bénh viém gan B trér nén trdm
trong cdp tinh & nhimg bénh nhin d3 ngung lidu phip chéng viém gan B, ké ca diéu trj vai
entecavir. Chirc ning gan noi nhimg bénh nhin ngimg ligu phap chéng viém gan B nén duge quan
sat chiit ché bing cdch theo doi ca vé 1im sang ldn trong phang thi nghigm trong véng it nhét la vai
thing.

Bénh nhdn dong nhiém HIV va HBV: Vin chua danh gia duge entecavir trén bénh nhin ddng nhidm
HIV/HBV nhung khéng déng thai diéu trj HIV. C6 it kinh nghiém Iam cho thdy kha ning ting
khéng véi trc ché sao chép thudn nghich HIV nucleoside néu diing entecavir dé diéu tri nhiém vi rit
viém gan B man tinh & bénh nhén nhiém HIV nhung khong diéu tri HIV. Vi vdy, khéng khuyén
cdo ding entecavir cho bénh nhan déng nhiém HIV/HBV. Trude khi diéu tri véi entecavir, cdn
kiém tra khang thé HIV & tdt ca cac bénh nhan. Chua ¢6 nghién ciru diing entecavir cho bénh nhan
nhiém HIV.

Axit lactic va gan to nhiém m& mirc dd ning bao gdm ca tr vong dd duge bdo cdo khi ding don
dde cac thude tuong ty nhu nucleoside hodic két hop véi cdc thube khang hau vi rit. Phin 16m céc
trudmg hop niy xay ra & phu nit. Béo phi va ding nucleoside kéo dai 6 thé 1a nguy co tiém 4n. Dic
biét can thin trong khi dung nucleoside & bit ky bénh nhén nao ¢6 cac yéu to cia bénh gan. Nén
ngung ding entecavir & bénh nhén ting axit lactic hodic ¢6 bidu hién rd rang djc tinh gan trén ca
lam sang va thi nghiém.

Bénh nhin cén duge cho biét rﬁng viée diéu trj voi entecavir chua chimg t6 1a gidm duge nguy co
lay truyén HBV cho ngudi khéce qua tiép xc tinh duc hay 1y nhiém qua duémg mau.

Suy giam chiec ndng thdn:

Viée diéu chinh liéu lugng entecavir duge khuyén céo d6i voi cac bénh nhin ¢6 dd thanh thai
creatinin < 50ml/phut, ké c cdc bénh nhan dugce thim phin méu hofic duge thim phan phitc mac
lién tyc ngoai tra (CAPD).

Nhimg bénh nhdn dwge ghép gan:

Sy an toan va hiru hi¢u cia entecavir doi véi nhimg bénh nhén duge ghép gan chua duge bidt. Néu
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viée didu trj bing entecavir duqrc xac dinh 13 can thiét di véi nhimg bénh nhﬁt'!"ﬂuqc ghép gan da
hodc dang dimg thude trc ché mién dich ¢b thé anh huing dén chuv;: néng thin, rhirla c}r-:luslmnn
hay tacmhmus, thi chire niing thin phai duge theo ddi mét cach can thén ¢a trude 1n frong sudt qud
trinh diéu 5 voi entecavir,

Dimg cho bénh nhi:

Tinh an todn va hiru hiéu ciia entecavir trong didu tri cho bénh nhi dudi 16 woi chua duge xac ]ﬁp
Diing cho nguai gia: _

Entecavir duge thai chi véu qua dudmg than v nguy co nhidm ddc thude ¢6 thé Iém hon & nhimg

bénh nhdn suy giam chire ning thin. Do céc bénh nhin lon tudi dé c6 kha ning bi suy giim chire ,

néng than hom, vi thé nén than trong khi lya chon lidu lromg va can theo di chite ning thin.
TUGNG TAC THUOC: /
S chuyén hod ciia entecavir di duoe danh gid trong cac khio sdt in-vitro va trong co thé. Entecavir
khdng kich hoat hé théng enzym cytochrome P450 (CYP450). O nong dd Ién dén xdp xi gdp
10,000 lin cao hon nong dd dat duge & ngudi, entecavir khéng tre ché mdt trong cdc enzym
CYP450 chinh nao ciia con ngudi: 1A2, 209, 2C19, 2D6, 3A4, 2B6 va 2E1. O ndng dd 1én dén xip
xi gﬁp 340 lan cao hon nong dd quan sit duge noi ngudi, entecavir khéng kich hogt cac enzym
CYP450 cia ngudi 1A2, 209, 2C19, 3A4, 3AS5 va 2B6. Cac dic tinh dirge dang hoe cla entecavir
hau nhu s& khéng bj anh huong do viée ding chung véi céc téc nhan bi chuyén hod béi hojc ¢6 tée
dung (e ché hay kich hoat hé CYP450. Ciing nhu vdy, duge ding hoc cla cdc co chdt CYP da
duge biét dén hau nhir 58 khong bj anh hudng do viée diing chung véi entecavir,

Duoe dong hoc & trang thai én dinh cla entecavir va ciia thube ding chung khéng bien déi trong
cdc khio sat vé wong tic thube gita entecavir va lamivudin, adefovir dipivoxil va tenofovir
disproxil fumarat.

Vi entecavir duge thar cha yéu qua thin nén viéc ding chung vai céc thude 1am suy giam chirc
nang thin hodc cic thudc canh tranh véi entecavir dé thai & ong thin ¢o thé lam gia 1ng nong 4o
trong hu}'él thanh clia entecavir hode cta cic thude duoe ding chung. Hau qua ciia vide ding chuny
entecavir véi cdc thude khice dioc dio thii qua thin hodic duge biét 1a ¢6 anh huéng dén chirte ning
than hién chua duge ddnh gia, do d6 bénh nhin nén dugc theo doi chit ché vé cic tic dong ¢d hai
cla thude khi diing chung entecavir vdi cde loai thude nay.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Héu hét cac phan img phy nghiém trong xdy ra véi ty 1é (> 3%) cé lién quan dén viée sir dung
entecavir |4 nhirc dau. mét moi, choing vang va budn non.

Phén loai céc tdc dung khdng mong mubn khi ding entecavir theo hé co quan v tin sudt gip: rit
thudmg gdp (ADR=1/10), thudng gip (1/100=ADR<1/10), it gip (1/1000<ADR<1/100), hiém gip
(1/10000<ADR<1/1000).

Réi logn hé mién dich:

Hiém gap: phan (img phan vé.

Téinm than:

Thuomg gép: mat ngy.

Heé than kinh:

Thuomg gép: dau diu, chodng véng, budn ngu.

He tiéu hda:

Thuémg gip: tidu chay, budn ndn, nén, khé tidw

RS logn chire ndng gan mdt:

Thuomg gap: ting men gan.

Réi loan da va cde 16 chire dudi da:

it gap: phat ban, rung téc.

Toan than:
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Thudmg gdp: mét moi

Sau khi ngung diéu tri: ¢6 sy trdm trong thém cta bénh viém gan.

QUA LIEU: A

Khéng ¢6 kinh nghiém vé qua lidu véi entecavir,  cdc doi tugng khoe manh dang didu tri véi
entecavir lidu don lén dén 40mg hoiic lidu da 1én dén 20mg/ngdy trong hom 14 ngdy khoni'bj gia

tfing tv 1& xay ra tai bién hay khong c6 tai bién ddt xuft nao. Néu xdy ra qua liéu, bénh nhan’gin
duoc theo ddi xem c6 biéu hién nao vé su nhidm doc va ding cac bién phép diéu trj thich hop. V&)

lidgu don 1mg thi khoang 13% liéu s& bi dao thai trong vong 4 gitr thdm tich méau.

SU' DUNG CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU:

Thai ky ¢o thai: ]

Chura ¢d céce khdo sit thich ddng va duge kiém tra chit ché ndo trén phy nir mang thai. Do cde khdo

sat vé sinh san & loai vt khong nhét thiét du béo truede duge céde dédp mg & ngudi, do do entecavir

chi nén duge ding trong thai k¥ khi thit sy cin thiét va sau khi dd cin nhiic k¥ vé nhimg nguy co

va lgi ich cia thude. /@
Thoi ky chuyén da va sinh dé: * =
Chura ¢6 cufe khao sdt ndo trén céc san phy va chua 6 dir liu nao vé tic dung cla entecavir dbi

véi sur ldy truyén HBV tir me sang con. Do d9, cdc bién phap can thiép thich hgp nén duge sir dung

dé phong ngira viée méc phai HBV trong giri dean so sinh.

Thai ky nudéi con bu:

Entecavir duge bii tiét trong sita ciia chudt cong, Ngudi ta chua biét duge 14 loai thude nay c6 bai

tiét trong sira ngudi hay khong. Cac ba me cin duge huong din khong nén cho con bi sita me khi

dang dimg entecavir.

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

Do thude c6 thé gdy téc dung khing mong mudn dau dau, choang vang, bubn ngido viy cn thin
trong khi ldi xe va vin hanh may mac.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG:

Tiéu chudn co sé.

PONG GOI:

Hgp 1 vi x 5 vién nén bao phim.

BAO QUAN:

Bio quan & noi khé mat, nhiét 46 dudi 30°C. Tranh dnh sdng va dm.
HAN DUNG:

24 thang ké tir ngdy san xuét.

S6 16 san xudt (Batch No.), ngay sin xudt (Mfa. date), han ding (Exp. date): xin xem trén nhiin hop
va vi,

A=

San xudt tai Bang la dét béi;
SQUARE PHARMACEUTICALS LTD.
Square road, Salgaria, Pabna, Bangladesh.
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