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Ry Thuéc bin theo don
EFAVIRENZ TABLETS 600 mg
(Vién nén bao phim efavirenz 600 mg)

CANH BAO:

Khong dimg qud liéu chi dinh.

Doc kj hudmg din sie dung trucde khi sir dung.

Néu can thém théng tin, xin hoi y kién bdc si.

Xin thong bdo cho bdc si biét cdc tdc dung khéng mong muén trong qud trinh sir dung.
Khéng dimg thuéc qud han st dung ghi trén nhan.

Dé thuéc xa tam tay ciia tré.

THANH PHAN
MBoi vién nén bao phim cé chira: u/ﬁ/
HOQE CRAL: BEAVITENZ ... sesssiss s assasssnessasanssanansaessesas 600 mg —

Td dugc: Lactose monohydrat, croscarmellose natri, hydroxypropylcellulose, cellulose vi tinh
thé (PH 102), natri lauryl sulfat, magnesi stearat, Instacoat Universal AO5SR00855 Yellow,
nudc tinh khiét (#).

(#) Bay hoi trong qua trinh san xuét, khong tham gia vao thanh phan cudi cing ciia thude.
DUQC LUC HQC

Efavirenz 1a mot thudc irc ché men sao chép nguoc khéng nucleosid (NNRTI) ciia virus gay
suy giam mién dich type 1 & ngudi (HIV - 1). Hoat tinh ctia efavirenz chu yeu qua trung gian
trc ché khong canh tranh men sao chép nguge HIV — 1 (RT). Men sao chép nguoc HIV 7 2yvas0: PHARMA
céc chubi DNA polymerase o, B, y va & khong bj trc ché boi efavirenz. 43,11 . Arcade, 3rd Floor.

DUOC DONG HOC M .. dotel, Andher (t

Efavirenz dugc hép thu qua dudng ubng véi néng do dinh trong huyét twong 6n dinh dat
khoéng 6 — 7 ngay sau khi dung da liéu. Sinh kha dung tiang khi 4n nhiéu chit béo. Hon 99%
efavirenz gén véi protein huyét tuong va phén b6 vao dich ndo tily. Thudc chuyén héa chinh
nhd men CYP3A4 va CYP2B6 thudc hé théng cytochrom P450 ciia gan. Efavirenz hoat dong
nhurr mdt chit cam img enzym dan dén sy tw chuyén héa, két qua 1a thoi gian ban thai cubi
cing cua thubc sau khi dung da lidu 1a 40 — 55 gir so véi dung don liéu 1a 52 — 76 gio.
Khoang 14 — 34% liéu dung duoc bai tiét trong nude tidu dang chat chuyén héa va khoang 16
— 61% trong phan.

CHi PINH

Efavirenz dugc chi dinh dung két hop vdi céc thube khang retrovirus khac trong didu tri
nhiém HIV-1.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Ngudi l6m

Liéu khuyén cao 1a udng 600 mg x 1 lan/ngdy, phbi hop véi cac thubc trc ché protease
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va/hodc tc ché sao chép nguoc glong nucleosid (NRTIs). Nén ubng thudc khi doi, tot nhat la
trude khi di ngn. Quan sat thay ndng do efavirenz ting 1én sau khi ding thudc véi thirc in c6
thé dn t6i tang tan sb cac phan tmg ngoai y. Dung thudc vao luc di ngu ¢6 thé 1am tang su
dung nap ciia triéu chimg hé thin kinh.

Diing dong thoi véi cac thude khing retrovirus

Phai dung thudc ddng thoi véi cac thude khang virus khéc.

Diéu chinh liéu

Neu dung ddng thoi efavirenz véi voriconazol, liéu voriconazol duy tri can ting 1én 400 mg

mdi 12 giér va liéu efavirenz giam 50%, vi dy 300 mg x 1 lan/ngay. Khi ngimg voriconazol,
khéi phuc lai liéu efavirenz ban dau. Khong nén 1am v& vién efavirenz.

Néu dung efavirenz cing véi rifampicin & bénh nhan tir 50 kg tr& 1én, c6 thé xem xét ting
lidu efavirenz 1én 800 mg/ngay.
Cic d6i twong dic biét

Suy thgn: Chua co nghién ciru vé duogc d(f)ng’ hoc caa efavi'renz trén bénh nhén suy thén; tuy
nhién, dudi 1% liéu efavirenz dang khong doi1 dugc b:}i tiét trong nudc ti€u, nén anh hudng
cua suy thén trén su dao thai efavirenz la khong dang keé.

Suy gan: Céc bénh nhén suy gan nhe c6 thé dleu tri voi lidu efavirenz khuyén cao thong

thwong. Bénh nhan can dugc theo dai cin than vé cac phan tmg ngoai y lién quan dén liéu,
d&c biét cac triéu chimg hé than kinh.

Bénh nhdn nhi: Khuyén céo ding thudc khi déi, tot nhat 1a luc di ngi. Liéu khuyén céo cho
bénh nhi c6 cin nang trén 40 kg 1a 600 mg x 1 1an/ngay.

CHONG CHi PINH qb
Efavirenz chong chi dinh khi c6 dau hiéu lam sang qua man nghiém trong véi bat cir thanh
phén nao cua thudc.

Efavirenz khong nén dung ddng thai véi astemizol, cisaprid, midazolam, triazolam hogic cac
dén chét nim cya 162 mach do canh tranh CYP3A4 véi efavirenz c6 thé din dén tc ché
chuyén hoa cia cic thudc nay va gy ra kha ning cac phan (mg phu nguy hiém va/hoic de
doa tinh mang (vi du loan nhip tim, an than kéo dai hodic suy hé hép).

KHUYEN CAO VA THAN TRONG

Efavirenz chong chi dinh d6i véi bénh nhan suy gan ning, va nén dung than trong ddng thoi
theo ddi chi sO men gan & nhitng bénh nhan bénh gan nhe dén trung binh.

Nén dung thén trong & nhimg bénh nhén c6 tién st co gidt hoac rdi loan tAm than.

Nén ngung efavirenz néu bi phat ban da ning, di kém vdi sy troc vay, dinh 16p mang nhdy,...
Cén thiét phai theo doi ndng d9 cholesterol trong huyét tuong trong suét qua trinh diéu trj véi
efavirenz.

TAC DUNG CUA THUOC TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Efavirenz chua duoc danh gia vé tac dung trén kha nang 14i xe va van hanh may moc. Thubc

c6 thé gay chong mat, giam tap trung, v&/hodc budn ngl. Bénh nhan nén tranh nhimg cong
viéc nguy hiém nhur l4i xe va van hanh may moc.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nit co thai
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Efavirenz c6 thé giy hai cho bao thai néu ding trong subt 3 thang ddun cia thai ky. Phu nit ¢6
kha ndng mang thai khéng nén dung efavirenz cho dén khi kha ning ¢6 thai dugc loai trir.

Phuy nit cho con b

Chua biét efavirenz ¢6 phén bb vao sita me¢ hay khong. Vi thé, do nguy co lay nhiém HIV va
nguy co gip phai nhimg phan tmg phu trim trong tir efavirenz & tré khi thube phan b6 véo
trong sita me, phu nit khong nén cho con bu khi dang ding efavirenz.

TUONG TAC THUOC

Thubc cam tmg hogic bi chuyén héa bdi hé thépg men microsom cua gan: Astemizol,
cisaprid’, alkaloid cua nam cya 16a mach va dan chat, midazolgm, triazolam, (lam ting nc”mg
dd huyét tuong cia cac thubde nay), voriconazol (lam giam néng dé cua voriconazol huyét
tuong).

Thube khéang k‘huén: Néng do efavirenz huyét tuong c6 thé bi giam bdi rifampicin hay
rifabutin va can thiét phai ting lieu cua efavirenz. Dung efavirenz dong thoi véi
clarithromycin huyét twong va ting hoat tinh cua chat chuyén héa hydroxy. Su két hop nay di
kém véi ty 1€ mic phai phat ban da cao.

Thudc khang virus: Nong d6 huyét tuong cua thudc irc ché HIV-protease giam khi ding
chung véi efavirenz.

Nudc ép budi: Chuyén héa ctia efavirenz cé thé bi iic ché khi diing chung voi nuée ép budi.
TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tac dung phu thuomg gip khi ding efavirenz 1a phat ban da va rbi loan hé thin kinh trung
uong. Phat ban nhe ¢6 thé mét khi tlep tuc diéu tri, nhung nhimg dang nang hon cé thé xay ra
va hong ban da dang ciing nhur héi chimg Stevens-Johnson ciing c6 thé xay ra.

Céc triéu chimg hé than kinh trung uong bao gbm chéng mat, dau dau mét ngi hogc ngu lo
mo, gidm tdp trung, dc mdng, va co gift. Cac triéu chimg twong tur 16i loan tAm than, va trim
cam cap tinh ning cling dugce bao céo. arq"

Cac phan tmg phu khéc bao gdm budn nén va ndn, tiéu chay, mét méi va viém tu)f. C6 thé
x4y ra ting tri 0 men gan, dic biét & nhitng bénh nhin viém gan siéu vi.

Tang n(‘ing d6 cholesterol va triglycerid huyét thanh cfing duge béo céo.

QUA LIEU

Triéu chung

Théng tin chi c6 gidi han d6i véi ngd doc cip efavirenz. Tang tic dung phuy trén hé thin kinh
trung wong bao gom co co khong chu y, duge thay & mét vai bénh nhén dung lidu efavirenz

600 mg ha1 14n m&i ngay thay vi ding liéu khuyén céo théng thuéng cho ngudi 16n 14 600 mg
mo6t 14n mdi ngay.

Diéu tri

Néu ngd doc chp efavirenz xay ra, didu tr triéu chimg va diéu tri nang d& nén dugc tién hanh
ngay va bénh nhén phai dugc theo ddi chit ché. C6 thé udng than hoat tinh dé ngin can sir
hép thu cua thuéc. Khéng c6 thudce gidi doc cho efavirenz. Thim phén mau hogc thAm phén
mang bung khong loai trir luong déng ké efavirenz ra khéi co thé va khdng nén dua vao cac
bién phép nay dé loai thubc khoi co thé.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Tiéu chin nha san xuét.
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BAO QUAN

Béo quéan & noi khd mat, du6i 30°C. Tranh 4nh séng.

HAN SU DUNG

36 thang ké tir ngay san xuét.

S6 16 san xuét (Batch No.), ngay san xudt (Mfg. date), han dung (Exp. date): xin xem trén
nhén hp va vi.

DANG BAO CHE VA QUY CACH PONG GOI:

Hop 1 lo x 30 vién nén bao phim.

San xuét bai: (\/
MACLEODS PHARMACEUTICALS LTD. {
Village Theda, PO Lodhimajra, Tehsil Nalagarh, Dist. Solan (HP), An Dé.

Ngay xem xét lai to hudng dan sir dung: 14/10/2013
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