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Ry THUOC KE BON

Efavirenz STADA

THANH PHAN
Mai vién nang cing Efavirenz STADA 200 mg chira:
Efavirenz
T4 duge vira di
(Lactose monohydrat, croscarmellose natri, natri lauryl sulphat, magnesi
stearat, povidon K30)
MG&i vién nén bao phim Efavirenz S
Efavirenz
Ta duoc vira dl...
(Lactose monohydrat, croscarmellose natri, natri lauryl sulphat, polysorbat
80, acid stearic, magnesi stearat, hypromellose, macrogol 6000, talc, titan
dioxyd, oxyd sét vang)

MO TA
Efavirenz STADA 200 mg: Vién nang cirng s& 0, méau kem, d4u va than cé in
chir “STADA" mau den, bén trong chira bt thudc mau trdng dén tréng nga.
Efavirenz STADA 600 mg: Vién nén hinh oval, bao phim mau vang, mjt mat
cé chiy "EFV 600", mdt mat tron.

DUQC LYC HOC
Efavirenz 1a mét thudc thudc nhém khéng nucleosid, (e ché enzym phién ma
ngugc cla HIV-1. Efavirenz (¢ ch& khéng canh tranh enzym phién
ma nguec clia HIV-1 va (rc ché khong déng ke Ién enzym phign mé ngugc
clia HIV-2 hoéc ADN polymerase (a, B, y hodic 8) cla té bao. Nguoi ta da
théy cé sy khang efavirenz trong mét thoi gian ngan khi dung don trj liéu. Do
d6 efavirenz khdng duge ding 1a thude duy nhét trong diéu tr hodc thém vao
mét ligu phap @3 thét bai. Co ché khang thubc efavirenz ciia HIV con chua
duoc biét hét nhung s ot bién enzym phigén méa ngugc cua HIV ¢ vai trd
quan trong. Clng nhu mét sé thuéc khdng nucleosid rc ché enzym phién
ma nguoc (nhur delavirdin, nevirapin), efavirenz thudng gay cac dét bién &
cac ving co chira acid amin & c&c vj tri 98 - 108 va 179 - 190 trén enzym
phién ma nguec. Efavirenz khang chéo véi cac thudc khang virus thudc
nhém khéng nucleosid nhu nevirapin, delavirdin nén khi didu tr| bang
efavirenz that bai thi khdng nén thay thé& bing nevirapin. O bénh nhan khéang
efavirenz khi dung efavirenz két hop véi céc thubc khéng virus khac (nhur
indinavir hodc zidovudin va lamivudin), ngudi ta da thdy cac ddt bién K103N,
V1081, Y188L, G190S, K103NA108l, K100WK103N hodc K103N/G190S.
Ngoai ra cén co cic dgt bién acid amin & cac vj tri 98, 101, 106 va 225. Bt
bidn acid amin & vj tri 103 (tirc 1a K103N) 1a hay gap nhét.

DUQC DONG HQC
Efavirenz dugc hp thu qua dudng ubng véi ndng dd dinh trong huyét tuong
dat khodng 3 - 5 gi¢r sau khi ubng. N&ng dd huyét teong &n dinh dat sau 6 -
7 ngay khi dung da lidu. Sinh kha dung tang khi &n nhiéu chét béo. Hon 99%
efavirenz gan két véi protein huyét trong va phan bé véo dich nao tay.
Thubc chuyén hoa chii yéu nhé enzym CYP3A4 va CYP2B6 thudc hé théng
cytocrom P450 cia gan thanh cac chét chuyén héa khong hoat tinh
hydroxylat. Efavirenz hoat déng nhur mét chat cam &ng enzym dén dén sy ty
chuyén hoa, két qua |a thoi gian ban thai cudi cung cua thubce sau khi dung
da lidu 1a 40 - 55 gi¢ so voi khi dung don liéu 14 52 - 76 gior. Khodng 14 -
34% cia lidu ding dwoc bai tiét qua nudc tidu (dudi 1% dang khong dbi) va
khodng 16 - 61% qua phén.

CHI BINH

— Efavirenz dugc chi dinh ding két hop véi cac thube khang retrovirus khac
trong diéu trj nhidm HIV-1 & ngui 16n, thanh thiéu nién va tré em tr 3 tudi
trér 1&n,

— Phong ngira sau phoi nhim HIV do nghé nghiép (dung két hop voi 2
nuclecsid khac).

— Phéng nglra sau phei nhiém HIV khang do nghé nghiép (dung két hop véi 2
nucleosid khac).

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Efavirenz STADA dugc dung theo duéng ubng véo Ilic d6i. Tranh udng
thuéc véao bira &n cé nhigu chat béo (lipid) vi 1am tang hép thu thubc. Trong 2
— 4 tudn d4u, nén ubng thubc trude Iic di ngd aé thube duoc dung nap tét
hon, gidm thidu céc tai bién trén hé thAn kinh trung wong (chong mét, mét
ngd, mét tap trung, ngul ga, & maéng). Néu khéng thay co tac dung khéng
mong mudn trén hé than kinh trung rong, c6 thé uéng vao mét thai diém
thuén lgi trong ngay dbi v&i ngurdi bénh.
N&u bénh nhé&n khéng nubt dwgc ca vién, cé thé mé vién nang cho vao thirc
#n 1dng r&i ubng. Khéng duec bé vién nén. Néu dang ding ché phdm chi cé
efavirenz thi khéng dugc udng cac ché phdm khac cd chira efavirenz.
Efavirenz dugc dung két hop véi céc thudc khang retrovirus khac nén phai
theo dai lign tuc bénh nhan dé danh gia ddc tinh va tién trién bénh va didu
chinh phéc db didu trj néu cén,
Phai uéng thubc ding gidr, ndu quén udng thubc dung gier thi udng ngay khi
nhé. Néu da sat véi gier ubng 1n sau thi bd qua ligu bj quén. Khéng ubng
chap hai ligu mét lic.
Lidu lugng

— Didu tr nhiém HIV: Két hop efavirenz véi 2 thubc thudc nhém nucleosid:
stavudin (d4T), lamivudin (3TC), efavirenz (EFV) hodc zidovudin (ZDV) +
3TC + EFV.

— Nguei Iém, thanh thidu nién va tré em 2 40 kg: 600 mg x 1 1an/ngay.

Phong ngira sau phoi nhiém do nghé nghigp: Udng 600 mg, ngay 1 Ian vao

budi téi trurére khi di ngd, dung két hep véi cac thude khang retrovirus khac

(thwerng véi 2 thude nucleosid (rc ché enzym phién mé ngugc). Phai dung

sém trong vong vai giér sau khi bi phoi nhiém va dung trong 4 tudn.

— Phong ngira sau phoi nhiém khéng do nghé nghigp: Ubng 600 mg, ngay 1
|&n vao budi t&i truée khi di ngd, dung két hop véi 2 thube khang retrovirus
khéc. Phai dung sém trong vong 72 gi¢r sau khi bj phoi nhiém va dung trong
28 ngay.

— Ngudi cao tudi: Efavirenz chwa dugc nghién ciru & ngudi cao tudi. Bénh
nhén phai dugc theo déi ¢in than va than trong khi ding thube.

~ Suy thédn: Tac dung dugc ddng hoc cla efavirenz chua duge nghién clru
trén bénh nhan suy than; tuy nhién, chi c6 dudl 1% lidu ding dugc dao thai
duéi dang khéng dbi qua nuwéc tidu, do vy anh hudng cla suy than trén sy
déo thai la khong dang ké.

~ Suy gan: Bénh nhan suy gan nhe cd thé dung lidu khuyén céo thudng dung.
Bénh nhan cén dugc theo ddi cAn than cac tac dyng khéng mong mudn lién
quan dén lidu ding, @sc biét 14 céc triéu chirng trén hé thén kinh.

Didu chinh liéu khi phéi hop

- Néu efavirenz dugc dung phéi hop véi voriconazol, lidu duy tri voriconazol
phai dugc tang 18n 400 mg mdi 12 givr va lidu efavirenz phéi dugc giam
50%, 1irc 1& 300 mg x 1 1an/ngay. Khi ngung didu tri voi voriconazol, nén duy
tri liu ban ddu cla efavirenz.

— Néu efavirenz dugc dung ddng théi voi rifampicin cho bénh nhan néng 50 kg
trér 18n, tang lidu efavirenz dén 800 mgingay co thé dugc xem xét.

CHONG CHI BINH

— Bénh nhan qua mén véi bat ky thanh phén nao trong céng thirc.

— Bénh nhan suy gan nang.

- Efavirenz khéng ding ddng thdi voi terfenadin, astemizol, cisaprid,
midazolam, triazolam, pimozid, bepridil hodc cac alkaleid cla ndm cya lia
mach (nhu ergotamin, dihydroergotamin, ergonovin va methylergonovin) do
canh tranh CYP3A4 v&i efavirenz co thé din dén (rc ché chuyén hoa cla cac
thubc nay va cb kha néng gay ra céc phén (rng phy nguy hiém va/hoac de
doa tinh mang (nhu loan nhip tim, an than kéo dai hodc suy hd hép).

— Khéng dung ddng thoi efavirenz voi cac ché phdm chira Cé ban do co nguy
co lam gidm ndng dd trong huyét tvong va gidm higu qua trén 1dm sang cla
efavirenz.

THAN TRONG

— Efavirenz chéng chi djnh dbi voi bénh nh&n suy gan néng, nén ding thén
trong va theo doi gia tri cac enzym gan & nhing bénh nhan bénh gan nhe
@én trung binh.

- Nin dung than trong & nhing bénh nhan cé tién sir co giat hodc rdi loan tam
than.
Nén nglrng efavirenz néu bi phat ban da nang tién trién, di kém véi sy tréc
vay, dinh I&p mang nhay hodc sét.
Theo dbi lipid huyét va glucose huyét trong sudt qua trinh digu trj véi
efavirenz.
Céc trigu chung trén hé thdn kinh; Céc triéu chirng bao gém, nhung khong
gi6i han, chéng mat, mét ngu, budn ngu, gidm tép trung va &c mong la céac
phan (rng khéng mong mubn dugc bao cdo thudng xuyén & nhitng bénh
nhén dung efavirenz 600 mg/ ngdy trong cac nghién clru 1am sang. Cac trigu
ching trén hé than kinh hay xudt hién trong 1 — 2 ngay d4u diéu trj va
thudng hét sau 2 — 4 tuin dau. Can théng bao cho bénh nhan néu xay ra,
cac tridu ching thwéng gap cd thé cai thién viéc tiép tuc diéu trj va khéng dy
doan sy khdi phat sau d6 cla bét ky tridu chirng tdm than nao it g&p hon.

— Bong kinh: Co giat a3 duoc thdy & ngudi [én va tré em dang dung efavirenz,

thuéng 1a & nguoi co tién sir déng kinh. Bénh nhan dang diéu tri dbng thei

véi cac thube chéng co giat droc chuyén hda chi yéu & gan nhw phenytoin,
carbamazepin va phenobarbital cin phai theo ddi dinh ky ndng dd thubc

trong huyét twong. Trong mét nghién clu vé twong tac thubc, ndng d§

carbamazepine trong huyét tueng bi gidm khi ding dong thei véi efavirenz.

Bénh nhan cé tién s& ddng kinh nén than trong khi ding thude,

Téc dyng cda thue &n: Dung efavirenz cing véi thirc &n co thé tang hép thu

thuéc va din dén ting tin suét cac tac dung khéng mong mudn. Khuyén céo

nén ubng efavirenz luc doi, 16t nhat ubng trrére khi di ngd.

— Héi ching phyc hdi midn dich: O bénh nhan nhidm HIV bi suy gidm mién
dich nghiém trong tai théi didm bét ddu ligu phap két hop khang retrovirus
(CART), phén (rng viém khang triéu chirng hodc cac bénh co hdi khac co thé
phat sinh va 1am nghiém trong tinh trang 1&m sang hodc l&m néng thém cac
triéu ching. Cu thé, c4c phan (ng nay thudng xuét hién trong vai tulin du
ho#c vai thang b&t ddu CART. Nén danh gia bgt Ky triéu chirng viém néo xay
ra va didu trj khi can thiét. Réi loan ty mién (nhu bénh Graves) cling xay ra
trong trwéng hop phuc hdi mi&n dich; tuy nhién, théi gian khéi phat cé nhigu
thay déi va co thé xay ra sau nhiéu thang bét ddu diéu tr].

— Hoai t xuong: Mac di nguyén nhan dugc coi 1a da yéu td (bao gém ding
corticosteroid, uéng rugu, suy giam mién dich nang, chi sé khéi co thé cao
hon), céc trrdng hop hoai tlr xwong da duoc bao cdo dic biét & nhirng
bénh nhan nhiém HIV tién trién va/ hodc dung liéu phap két hop khang
retrovirus thdi gian dai. Bénh nhan nén dén tur van y t& néu gp céc con dau
nhirc khop, cirng khép hodc di chuyén khé khan,

Thudc c6 14 dupc lactose: Bénh nhan co cic van dé& v& di truyén hiém gap

khéng dung nap galactose, thidu hut Lapp lactase, hodc kém hép thu

glucose-galactose khong nén ding efavirenz.

TUONG TAC THUGC

~ Thuéc cdm ung hodc bj chuyén hoa béi hé théng enzym microsom cia gan:
Efavirenz chéng chi dinh véi cac thube phu thude nhiéu vao CYP3A4 do d6
thanh théi va ndng 4o huyét twong cao gay nguy hiém hodc de doa tinh
mang. Bao gbm cac thudc khang dj ing (astemizol va terfenadin), cac thubc
chen kénh calci (bepridil), cic chét cé ngudn gbc tr ndm cya lda mach
(dihydroergotamin, ergometrin, ergotamin, methylergometrin), thudc kich
thich nhu ddng da day - rudt (cisaprid), thubc chéng loan than (pimozid),
thude an th&n va thuée ngd (midazolam va triazolam).




— Thuéc khang ndm: Dung efavirenz va voriconazol din dén twong téc 2 chiéu;
efavirenz 1am giam nbng d clia voriconazol va voriconazol lam téng ndng d6
ciia efavirenz.

Thuéc khang khudn:

+ Néng a6 efavirenz huyét twong cb thé bj gidm béi rifampicin va cin phai
téng lidu efavirenz.

+ Dung efavirenz ddng thoi véi rifabutin khdng co déu higu anh huéng dén
ndng @ cla efavirenz nhung efavirenz lai &nh hudng dén ndng df cia
rifabutin,

+ Dling d&ng th&i v6i clarithromycin am gidm néng dé clarithromycin huyét
trong va téng hoat tinh cla chét chuyén héa hydroxy. Sy két hop nay dén
@én ty 1& méc phai phat ban da cao.

— Thuéc khéng virus: Ndng a6 huyét trong cla thubc e ché HIV-protease
giam khi dung chung voi efavirenz,

- Nutc ép budi: Chuyén hoa clia efavirenz co thé bj (e ché khi dung chung
v&i nuédc ép budi.

— Thudéc tim mach:

+ Thubc ha lipid huyét: Dung chung efavirenz véi cac chét (rc ché enzym khir
hydroxymethylglutary-CoA (HMG-CoA) (nhu: atorvastatin, pravastatin,
simvastatin) lam gidm néng aé trong huyét trong clia céc thudc nay.

+ Thudc chen kénh calci: Ding chung véi diltiazem Iam gidm néng @6 cla
diltiazem v& tang nhe ndng dd clia efavirenz. Dung chung efavirenz véi
céc thubc chen kénh calci khac dugc coi 1a chat nén isoenzym 3A4
(CYP3A4) cua cytocrom P-450 (nhu: felodipin, nicardipin, nifedipin,
verapamil) Iam giam ndng a6 cla céc thubc nay.

— Thuéc téc dong 1én hé thdn kinh trung uong:

+ Céc opiat vé thudc gidm dau cuc bg: Ubng methadon (35 — 100 mg méi

ngay) véi efavirenz (600 mg mé&i ngay tir 14 — 21 ngay) & nguei nhiém
HIV cé tién s& nghién ma tay 1am gidm 45% ndng dd dinh trong huyét
twong va 52% AUC clia methadon va ddn dén nhirng bidu hién cia hoi
chirng cai thudc. Lidu duy tri methadon téng trung binh 22% de gidm bot
céc triéu chimg cai thubc. B&nh nhan ddng théi ding efavirenz va tr liéu
v&i methadon phai dugc thdng bao vé sy tuong tac tiém &n nay va theo
ddi chat ché cac ddu higu cla hdi chirng cai thudc; can ting lieu duy tri
methadon & tirng bé&nh nhan.
Thudc chbng co gigt: Dung chung efavirenz va carbamazepin lam giam
néng a5 trong huyét trong cla efavirenz va carbamazepin. Dung chun
efavirenz va phenobarbital hay phenytoin Iam gidm ndng dd trong huyét
trong clia cac thude chéng co giat va/ hodc efavirenz. St dyng thén trong
va theo déi ndng @o trong huyét twong cla cac thube chong co giat &
bénh nhan ding chung voi efavirenz. Néu cé thé, nén ding cac thube
chéng co giat khéac.

Thubc chéng loan thén kinh: Dung efavirenz & nhirng b&nh nhén ding

thubc chéng loan thdn kinh co thé din dén tang tac déng trén than kinh

trung wong. Ding déng thei paroxetin va efavirenz khéng lam thay ddi

dwoc dong hoc clia hai thuéc; khdng cdn didu chinh lidu lrgng. Dun

chung sertralin va efavirenz co thé dén dén gidm ndng dd trong huyégt
twrong cla sertralin,

Thuéc an thdn va thudc ngd: Chéng chi dinh sir dung ddng thoi efavirenz

va midazolam hodc triazolam vi efavirenz ¢6 &nh hudng dén qué trinh

chuyén héa clia cac thubc an than gay ngd va lam tang phan (rng nghiém
trong va/ ho3c de doa tinh mang nhur an than kéo dai hoic téng trc ché hb
hép. Céc nha chuyén mén cho ring co thé dung liéu don midazolam véi

s theo dbi chit ché tinh trang an thdn & bénh nhan ding déng thoi

efavirenz.

~ Ché db &n va ché phdm thdo dupc: Dung ché phdm cé chira St. John's wort
(C0 ban) va efavirenz khéng duge khuyén cdo vi lam gidm néng d6 efavirenz
xubng duéi mirc cé tac dung va Iam virus tang khang thuée.

— Estrogen hay progestin: St dung ddng th&i don ligu 50 meg ethinyl estradiol
véi efavirenz (400 mg mdi ngay trong 10 ngay) 1am tang 37% AUC cla
ethinyl estradiol nhung khéng @nh hudng G%n nbng @ dinh trong huyét
twong cla ethinyl estradiol hodc néng dd dinh trong huyét twong va AUC cia
efavirenz.

PHU N(F CO THAI VA CHO CON BU
Phy nir cd thai
Efavirenz c6 thé gay hai cho bao thai néu ding trong 3 thang du cla thai ky.
Phy nir cé khd ndng mang thai khng nén dung efavirenz cho dén khi kha néng
cb thal dugc loal trir,

Phy ni cho con bu

Efavirenz a3 dwoc chiing minh dugc bai tiét vao sira me. Khdng cé di thang

tin v& anh hwéng coa efavirenz & tré ba me. Khdng thé loai trir nguy co adi

Vi tré bl me. N&n ngung cho con b trong khi didu trj véi efavirenz. Khuyén

céo phy nr bj nhiém HIV khéng dugc cho con bi trong bét ky truéng hep

nao nham tranh 1ay truy&n HIV sang con.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAl XE VA VAN HANH MAY mOC
Efavirenz co thé gay chéng mat, giam tép trung va/hodc ngli ga. Bénh nhan
nén tranh cac cang viéc nguy hidm nhr 141 xe hodic van hanh may méc néu
cé nhirng triéu chirng trén.

+

+

+

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Rat thueong gdp

Da va cédc md dudi da: Phat ban.

Thuwong gdp

Chuyén hda va dinh dudng: Tang triglyceride mau.

Tam than: Ac méng, lo ang, trdm c&m, mét ngd.

Thén kinh trung uong: Réi loan cén béng va sy phdi hop tidu ndo, réi loan tw
thé acmg (3,6%), chong mét (8,5%), dau d4u (5,7%), ngl ga (2,0%).

Tiéu héa: Bau byng, tigu chay, budn ndn, nén.

Gan mat Téng enzym aspariat aminotransferase (AST), alanin
aminotransferase (ALT), gamma-glutamyltransferase (GGT).

Da va céc mé duwdi da: Cam giac nglra ngdy kho chiu.

Téng thé: Mét mai.

itgap

Heé théng mi&n djch: M&n cam.

Chuyén hoa vé dinh dudng: Tang cholesterol mau.

Tam thén: D& xGc ddng, gay hén, nhdm I1&n, phén khdi, byc tire, do gidc,
cudng, hoang twdng, loan than kinh, mudn tir 1, cé ¥ nghT iy to.

Thén kink trung wong: Lo &u, hay quén, mét didu héa, phéi hop bét thuong,
co giat, suy nghl bét thirémg, run.

Mét: Gidm thj lyc.

Tai va tai trong: U tai, chéng mét.

Mach mdu: Chay méu.

Tiéu héa: Viém tuy.

Gan mat: Viém gan cép tinh.

Da va cdc md dudd da: Ban a6 da dang, hdi chirng Stevens-Johnson.

Ngi tiét: Chirng vi to & nam.

QUA LIEU VA XU TRI

Triéu chirng

Cé it théng tin v& ddc tinh clp cla efavirenz. Tang tac dung khéng mong
mubn trén hé than kinh trung wong gbm co co khéng chd ¥, dugc béo céo &
mét vai bénh nhan ding lidu efavirenz 600 mg hai lan mdi ngay thay vi ding
lidu khuyén cdo théng thuéng cho nguéi Ién |2 600 mg mét 1an mai ngay.

X tri

N&u ngd ddc cAp efavirenz xdy ra, nén tién hanh ngay diéu tri hd tro va didu
trj trigu chirng va b&nh nhan phai dugc theo déi chét ché. Co thé uéng than
hoat tinh @& ngan sir hip thu cda thube. Khong co thubc gidi ddc cho qua
lidu efavirenz. Th&m phan mau hodc thdm phan mang bung khong loai trir
lgng dang ké efavirenz ra khdi cor thé va khdng dya vao céc bién phap nay
aé thai trir thuée.

BAO QUAN

Trong bao bi kin, noi khé. Nhiét 49 khéng qua 30°C.

HAN DUNG

48 thang ké tlr ngay sén xuét.

DONG GOI

T

Efavirenz STADA 200 mg:
Vi 10 vién. Hop 3 vl
VI 10 vién. Hop 6 vi.
Efavirenz STADA 600 mg:
Vi 10 vién. Hop 3 vi.
Chai 30 vién. Hjp 1 chai.
IEU CHUAN AP DUNG: Tiéu chudn nha san xuét.

THUGC NAY CHI DUNG THEO BON CUA BAC ST

Dé xa tim tay tré em
Khéng ding thuée qué thoi han sir dyng
Boc ky hwéng din sir dung trrde khi dung
Néu cén thém théng tin, xin héi y kién béc sT
Théng bdo cho bac sT nhikng tic dung khéng mong mudn gip phai
khi str dung thube

Ngay duyst ngi dung: 03/10/2016

Nha san xudt:

e Chii nhanh Cong ty TNHH LD STADA-VIET NAM

STADA 56 40. Bal 16 Ty Do, KCN Vigt Nam - Singapore,

Thj x@ Thudn An, Tinh Binh Duong, Vigl Nam,
DT (+84.650) 3TET470-3767471 - Fax: (+B4.650) 3767460
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