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nvTỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC
 

 

DOADEFO 10 mg
Vién nén

Công thức : Mỗi viên chứa

Adefovir đipÏVOXỈ.......................--ST.HH 11110111011ri,10mg

Tá dugc :Ludipress, Avicel, Lactose, Primellose, Talc, Magnesi stearat, Aerosil.

Trinh bay:

Vi 10 vién, hép 3 vi, hộp 6 vỉ, hộp 10 vỉ.

Chai 30 vién, Chai 60 vién va Chai 100 vién.

Dược lực học :

Adefovir dipivoxil là tiền chất dạng uống của adefovir, một chất tương tự acyclic nucleotide phosp a“ádenosine
monophosphate, chất được vận chuyển chủ động vảo tế bảo của động vật có vú, tại đó nó được các men của vật chủ biến đổi
thành adefovir diphosphate. Adefovir diphosphate ức chế polymerse của virus bằng cách cạnh tranh liên kết trực tiếp với chất nền
tự nhiên (deoxyadenosine triphosphate) vả sau đó sát nhập vào DNA của virus gây kết thúc chuỗi DNA. Adefovir diphosphate ức
chế chọn lọc polymerase DNA của HBV tại nồng độ thấp hơn 12,700 và 10 lần nồng độ cần thiét dé Uc ché polymerase a, B, va xX
DNA ở người. Trong bạch cầu hoạt động và không hoạt động, thởi gian ban hủy trong tế bào của adefovir diphosphate là 12 và 36
gid.

Dược động học :

Sau khi uống liều 10mg, adefovir hấp thu nhanh với sinh khả dụng khoảng 59%, nồng độ đỉnh trong huyết tương 1,84 + 6,26
ng/mi. AUC là 220 + 70,0 ng/ml. Sau khi tiêm tĩnh mạch, 1 hoặc 3 mg (kg/ngay) thé tích phân bố 392 + 75 hoặc 352+ 9 ml/kg. Sự
gắn kết protein huyết tương khoảng 4%. Sau khi uổng Adefovir dipivoxil được chuyển hóa thành adefovir, 45% của liều uống
10mg được tìm thấy trong nước tiểu trong vòng 24 giờ. Adefovir được tìm thấy qua nước tiểu.

Chỉ định :

Adefovir dipivoxil được chỉ định để điều trị bệnh viêm gan B mãn tính ở người lớn có bằng chứng về sự nhân lên của virus hoạt
động và có sự tăng lâu dài các aminotransferase trong huyết thanh (ALT hoặc AST) hoặc có bệnh mô học tiến triển.

  

Chỉ định này được dựa trên những đáp ứng về mô học, virus học, sinh hoa va huyết thanh ở người lớn bị viêm gan B mãn tính có
HBeAg+ và HBeAg- với chức năng gan cén bu va ở người lớn có bằng chứng lâm sảng nhiễm virus viêm gan B để kháng
lamivudin với chức năng gan còn bủ hoặc mất bủ.

Chống chỉ định :

Quá mẫn với adefovir hay bất kỷ thành phần nào của thuốc.

Liểu lượng và cách dùng:

Adefovir dipivoxil được sử dụng bằng đường uống.

Người lớn : Liều khuyên dùng của adefovir dipivoxil cho bệnh nhân bị viêm gan B mãn tính có chức năng thận bình thường là 10
mạ, ngày 1 lần không phụ thuộc vào bữa ăn.

Bênh nhân suy thận : Nên giảm liều adefovir dipivoxil ở bệnh nhân suy thận. Nền thay đổi khoảng cách giữa các liều tùy theo hệ
số thanh thải creatinin (creatinine clearance = CC) của bệnh nhân:

+ CC > 50 ml/phút : Liều bình thường hang ngay.

CC tử 20 đến 49 ml/phút : Mỗi 48 giờ.

CC từ 10 đến 19 ml/phút : Mỗi 72 giờ.

Bệnh nhân được thẩm phân máu : Mỗi 7 ngày sau khi thẩm phân hoặc sau khi thẩm phân tích lũy tổng cộng 12 gid.
Dược động học của adefovir chưa được đánh giá ở bệnh nhân không thẩm phân máu có hệ số thanh thải creatinin dưới 10
ml/phút. Vì thế chưa có liểu khuyên dùng cho những bệnh nhân này.

+ Bệnh nhân suy gan : Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhân suy gan.

+
+
+
+

Tác dụng phụ :

Tác dụng phụ thưởng gặp nhất của adefovir là các tác động trên hệ tiêu hóa bao gồm buồn nôn, đầy hơi, tiêu chảy, khó tiêu
đau bụng.

Các tác dụng phụ thưởng gặp là đau đầu và suy nhược.

Ngứa, phát ban da, các tác động trên hệ hô hấp bao gồm ho nhiều hơn, viêm họng và viêm xoang.

Tăng nồng độ creatinin trong huyết thanh, tổn thương thận, suy thận cấp và tăng nồng độ men gan.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phài khi sử dụng thuốc.

  
Thận trọng khi dùng :

Nên ngưng điều trị bằng adefovir nếu có sự tăng nhanh nồng độ aminotransferase, bị gan †o tiến triển hoặc gan nhiễm mỡ, hoặc

bị nhiễm toan chuyển hóa hoặc nhiễm toan lactic không rõ nguyên nhân. Cần thận trọng khi sử dụng adefovir cho bệnh nhân bị

gan to hoặc có các yếu tố nguy cơ bị bệnh gan khác. Cần phân biệt cẩn thận giữa bệnh nhân có nồng độ men gan tăng do đáp

ứng với điều trị và do độc tính.

Sự trầm trọng thêm bệnh viêm gan đã xảy ra sau khi ngưng điều trị bằng adefovir dipivoxil. Mặc dủ những sự kiện nảy thường

được tự giới hạn hoặc được giải quyết bằng cách bắt đầu điều trị lại, nhưng những sự cố nghiêm trọng (bao gồm cả tử vong) đã

được báo cáo. Bệnh nhân bị bệnh gan tiến triển hoặc xơ gan có nguy cod mat bu gan cao hơn bệnh nhân có chức năng gan còn

bu. Chức năng gan cần được theo dõi chặt chẽ định kỳ trong suốt một thời gian (ví dụ : 12 tuần) sau khi ngưng dùng adefovir
dipivoxil.
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Bệnh nhân dùng adefovir nên #ược-kiểm tra các dấu hiệu của sự Suy giảm chức năng thận mỗi 3 tháng. Cần chăm sóc đặc biệtnhững bệnh nhân có hệ số thanhthấi creatirin dưới 50 mlíphúi (cầu phải điều chỉnh liệt) và những người đang dùng các thuốckhác có thể ảnh hưởng chức năng -..ân.

Đề kháng với HIV : Việc dùng adefovir dipivoxil để điều trị nhiễm HIV mãn tính cho những bệnh nhân bị nhiễm HIV chưa đượcphát hiện hoặc chưa được điều trị có thể dẫn đến sự để kháng với HIV. Nên kiểm tra kháng thể HIV cho mọi bệnh nhân trước khi
bắt đầu điều trị với adefovir dipivoxil.

Trẻ em và thanh thiếu niên : Tính an toàn và hiệu quả của adefovir dipivoxil ở bệnh nhân dưới 18 tuổi chưa được xác định. Khôngnên dùng adefovir dipivoxil cho trẻ em vả thanh thiểu niên.

Người già : Chưa có tài liệu về liều khuyên dùng cho bệnh nhân trên 65 tuổi. eq
Tương tác thuốc:

Cần thận trọng khi dùng chung adefovir với các thuốc được bải tiết chủ động qua ống thận khác vì sự cạnh tranh con đường đàothải có thể làm tăng nồng độ trong huyết thanh của cả hai thuốc. Cần thận trọng khi dùng chung adefovir với các thuốc có nguycơ gây độc tính trên thận khác.

Thuốc ảnh hưởng đến các men ởvi lạp thể gan : Adefovir dipivoxil không phải là chất ức chế hoặc chất nền của bất ky cytochromP450 (CYP) isoenzym nao, bao gồm CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D8 hoặc CYP3A4 nên các tương tác dược động họckhông có khả năng xảy ra.

Các thuốc khác:Không có bằng chứng về tương tác dược động học với acetaminophen, co — trimoxazol hodc lamivudin.
Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc :

Chưa có nghiên cứu nảo về tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc được thực hiện.
Phụ nữ có thai và cho con bú:

Thời kỳ mang thai :

_ Chưacó những nghiên cứu đầy đủ vả được kiểm soát chặt chẽ ở phụ nữ có thai. Chỉ nên dùng adefovir dipivoxil trong thai kỷ khithật sự cần thiết và sau khi đã cân nhắc cẩn thận giữa nguy cơ và lợi ích.
Chưa có những nghiền cứu ở phụ nữ có thai vả các dữ liệu về tác động của adefovir dipivoxil trên Sự truyền HBV tu me Sang con.Vì thế, cần chủng ngửa thích hợp cho đứa trẻ nhằm ngăn ngừa sự nhiễm virus viêm gan B lúc mới sinh.
Thời kỳ cho con bú :

Chưa biết adefovir có được tiết vào sữa mẹ hay không. Người mẹ cần được hướng dẫn là không được cho con bú khi đang dùngadefovir dipivoxil.

Sử dụng quá liều :

Triệu chứng:Dùng liều adefovir dipivoxil S00 mg/ngảy trong 2 tuần hoặc 250 mg/ngày trong 12 tuần đã gây ra các rối loạn tiêuhóa kể trên và chứng biến ăn.

Điều trị : Khi xuất hiện quá liều nên theo dõi dấu hiệu nhiễm độc và áp dụng các biện pháp điều trị hỗ trợ chuẩn nếu cần. Có thểlọai trừ adefovir dipivoxil bằng thẩm phân máu, hệ số thanh thải bằng thẩm phân máu trung bình là 104 ml/phút. Chưa nghiên cứusự thải trử adefovir bằng thẩm phân màng bụng.
Bảo quản : Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.

Thuốc sản xuất theo TCCS

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của thẩy thuốc

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẦN SỬ SỤNG TRƯỚC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HỎI Ý KIỂN BÁC Si
 

| CÔNG TY CỔ PHẦN SX - TM Dược PHẮM ĐÔNG NAM
- 86a... Lổ 2A, đướng 1A, KCN Tần Tạo, P. Tân Tạo A, 0. Bình Tản, TP. H€ N

DT : (08).3.7.541.148, (08).3,7.541.749; FAX : (08).3.7.541.750   
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