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HELAMI 100
Lamivudine 100 mg

< Sén xuat tai:
Herabiophar CONG TY TNHH SINH DLPFO'C PHAM HERA
- Dia chi: L&A17, KCN TirHa, Tx. Hrong Tra,
Tinh Thira Thién Hué, Viét Nam.
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Composition: Each film-coated tablet contains
Lamivuding.....c..cciaiinieniisnnnnns 100'mMg

Excipients: g.s.

Indications/ Dosage and administration/ Contra-indications and other information:
Please read the package insert inside

Storage: In a sealed package, at a dry place and below 30°C

Specifications: Manufacturer’s

Keep out of reach of the children/ Read the leaflet carefully before using
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Manufactured by:
Herabio harm':';' HERA BIOPHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED
= Address: Lot A17, Tu Ha Industrial Zone, Huong Tra
\ Town, Thua Thien Hue Province, Vietnam.

Thanh phin: Mi vién nén bao phim cé chiva

Lamivudine........coi oo i 100 Mg

Ta duwgc: vira du 01 vién

Chi dinh/ Liéu ding/ Cach ding/ Chéng chi dinh va nhirng théng tin khac:
Xin xem ki t& hirdng dén st dung

Béo quan: Trong bao bi kin, noi khé réo, dudi 30°C

Tiéu chuén: NSX
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HELAMI 100

Vién nén bao phim Lamivudine 100 mg

Vi)

Sm{ﬂﬁ?mg' ige.

THANH PHAN VA HAM LUQONG

MJi vién nén bao phim c6 chira:

Hoat chiit

Lamivudine......................100 mg

Ta dwoc vira di: Microcrystalline cellulose 102, povidone K30, sodium starch glycolate

(type A), magnesium stearate, Vivacoat PA-1P-000 (thanh phan: talc, titanium dioxide,

hypromellose 6, polyethylene glycol 3350, polydextrose).

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim mau tring, béng lang, khong bong hay dinh chit, hinh capsule, hai mit

khum, mgt mat dugce dip chim chit “HBP”, mdt mit tron lang, canh va thanh vién c6 rénh.

CHI PINH

Lamivudine duoc chi dinh diéu trj viém gan B man tinh & nguoi 16n véi:

- Bénh gan con b ¢6 bang chimg virus sao chép tich cye, nbng d¢ alanin aminotransferase
(ALT) huyét thanh téng lién tuc va bang chirng md hoc v€ viém va/hodc xo gan. Khdi
dau dleu tri bang lamivudine dugc khuyen céo khi thudc khang virus thay thé cé rao can
di truyén cao hon khac khong c6 san hodc khong phu hop.

- Bénh gan mit b két hop véi thude khang virus khac khéng khang chéo véi lamivudine.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Chi nén bat dau liéu phép voi lamivudine bai bac si ¢6 kinh nghiém trong diéu tri viém gan

B man tinh.

Li¢u diung

Nguwoi lon

Liéu khuyén céo cuia lamivudine 1a 100 mg X 1 1an/ngay.

Lamivudine luén dugc sir dung két hop véi thudc thir hai khong khang chéo véi lamivudine

trong bénh gan méat bu dé gidm nguy co khang thude va hiéu qua trc ché virus dat nhanh

chéng.

Thoi gian diéu tri

Thoi gian didu tri t5i vu chua dugce biét.

- Bénh nhan viém gan B man tinh (CHB) c6 HBeAg duong tinh va khong bi xo gan, nén
diéu tri it nhit 6 — 12 thang sau khi duoc x4c nhan cé chuyén dbi huyét thanh HBeAg
(méat HBeAg va HBV DNA é@m tinh khi xét nghiém HBeAb), dé giam nguy co tai phat
virus hodc cho dén khi chuyén déi huyét thanh HBsAg hoéc khéng c6 tdc dung. Theo
d6i thuong xuyén ndng d6 ALT va HBV DNA trong huyét thanh sau khi ngimng diéu tri
dé phat hién bt ky sy tai phat virus mudn nao.

- Bénh nhan CHB c¢6 HBeAg am tinh (d6t bién tién 15i) khong bi xo gan, nén diéu tri it
nhét cho dén khi chuyén déi huyét thanh HBs hoic c6 bang chirng khong con tac dung.
Khi diéu trj kéo dai, danh gié lai thudong xuyén dé x4c nhén tiép tuc liéu phap da chon
van phi hgp véi bénh nhan.

- Bénh gan hoic xo gan mat bu, bénh nhan ghép gan khéng dugc ngimg didu tri.

0 dang béo ché va ham fmmg thich hap vdi liéu dwgce chi dinh
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Néu ngimg lamivudine, theo d5i dinh ky dé phat hién viém gan tai phat.
Khang thubc lim sang
Bénh nhin CHB c6 HBeAg duong tinh hoac 4m tinh, xuét hién HBV dot bién YMDD
(tyrosine-methionine-aspartate-aspartate) c6 thé lam giam dép (mg diéu tri v6i lamivudine,
phat hién boi HBV DNA va ALT tang so véi mure diéu trj trudc d6. DE giam nguy co khang
thu6c & bénh nhan dang dung lamivudine don tri liéu, nén cin nhic chuyen hoic bb sung
mdt thudc thay thé khong khang chéo véi lamivudine dua trén cac huéng dan diéu tri néu
HBV DNA huyét thanh van duong tinh trong 24 tuan diéu tri hodc sau d6.
Piéu tri cho bénh nhén dong nhiém v6i HIV va hién dang hodc dy dinh diéu tri véi
lamivudine hodc phm hop lamivudine-zidovudine, nén tiép tuc duy tri liéu lamivudine cho
ngudi nhiém HIV (théng thudong 1a 150 mg x 2 lan/ngay két hop véi céc thube khang
retrovirus khac).
Daéi twong dic bigt
Suy thdn
Nong d6 lamivudine trong huyét thanh (AUC) tang & bénh nhan suy than trung binh dén
ning do do thanh thai than giam. Do d6, giam lidu dbi véi bénh nhan c¢é do thanh thai
creatinin < 50 mL/phut. Liéu lamivudine duéi 100 mg c6 thé ding dang dung dich uéng
(xem bang dudi day).

Liéu dung cua lamivudine ¢ bénh nhin cé dj thanh thai thin giam

Do thanh théi creatinin mL/phit | - Liéu khéi dau | Liéu duy tri mot lan/ngay
30 —<50 100 mg (20 ml) 50 mg (10 ml)
15— <30 100 mg (20 ml) 25 mg (5 ml)
5—<15 35 mg (7 ml) 15 mg (3 ml)
<35 35 mg (7 ml) 10 mg (2 ml)

* Dung dich uéng chtra 5 mg/mL lamivudine.

Dit liéu hién c6 & nhitng bénh nhan dang chay thin nhan tao ngit quang (it hon hodc bing
4 gi& thdm tach 2 — 3 1an mdi tudn) cho thy sau khi giam liéu ban dau cta lamivudine dé
diéu chinh do thanh thai creatinin ctia bénh nhan, khong can diéu chinh thém liéu trong khi
chay than.

Suy gan

Dir lidu ghi nhin & bénh nhan suy gan ké ca bi bénh gan giai doan cubi dang chd ghép cho
thy ri loan chirc nang gan khong anh hudng dang ké dén duge dong hoc ciia lamivudine.
Dua trén nhing dir liéu nay, khong can diéu chinh liéu & bénh nhan suy gan trir khi kém
theo suy thén.

Nguoi cao tudi

O bénh nhan cao tudi, tinh trang 1o héa binh thudong kém theo suy giam chirc ning than
khong c6 anh huong déang ké dén nong 46 lamivudine trén 1am sang, ngoai trir bénh nhén
c6 d6 thanh thai creatinin < 50 mL/pht.

Tré em

Tinh an toan va hiéu qua cua lamivudine & tré so sinh, tré em va thanh thiéu nién duéi 18
tudi chua duoc thiét 1ap.

Cach ding

Dung duong uf‘mg. C6 thé uéng cung hodc khong cung vai thire an.

CHONG CHI PINH

Bénh nhan mn cam véi hoat chit hoidc bét ky thanh phan nao ctia thube.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Dot cép cua viém gan

Trang 2/8

e/ = = \=\



https://trungtamthuoc.com/

Dot cap trong diéu tri

Cic dot cp ty phét trong viém gan B man tinh trong dbi pho bién va dugc biéu hién bing
su gia tang thoang qua cia ALT huyét thanh. Sau khi bat dau diéu tri khéng virus, ALT
huyét thanh c6 thé ting & mot so bénh nhén do nong d6 HBV DNA huyét thanh giam. O
bénh nhan bi bénh gan con b, nong do ALT huyet thanh tang thuong khong kem theo tang
bilirubin huyét thanh hozc c4c ddu hiéu gan mét b

HBYV giam nhay cam vé6i lamivudine (HBV c6 dot bién YMDD) dugc x4c dinh diéu tri kéo
dai. O mét sb bénh nhan xuét hién HBV ¢6 d6t bién YMDD c¢6 thé dan dén dot viém gan
cép, chu yéu dugc phat hién do ndng do ALT huyét thanh ting va tai duong tinh HBV
DNA. Bénh nhan HBV ¢6 dot bién YMDD nén xem xét chuyén hodic bd sung mot thude
khac khong khang chéo véi lamivudine dya trén huéng dén dieu tri.

Dot cdp sau ngzmg dzeu Iri

Pi ghi nhan dot cdp trim trong cla viém gan & bénh nhan di ngung dleu tri viém gan B
va thuong duge phat hién do ndng dd ALT huyét thanh ting va tai xudt hién HBV DNA.
Trong thir nghiém 14m sang pha 3 ¢6 ddi chimg khong theo dbi diéu tri tich cue, ty 18 ALT
ting sau diéu tri (hon 3 14n so vé6i ban dau) & bénh nhén diéu tri bing lamivudine (21%)
cao hon so v6i bénh nhén dung gia dwgc (8%). Tuy nhién, ty 1€ bénh nhan c6 bilirubin ting
sau diéu tri thap va twong tu nhau ¢ ca hai nhém dleu tri. Doi v6i nhitng bénh nhén diéu tri
bing lamivudine, phan 16n nong do ALT ting sau diéu tri xuat hién trong khoang tir 8 dén
12 tudn sau diéu trj. Hau hét cac truomg hop tu khoi, nhung di quan st thdy mot s trudng
hop tir vong. Néu nglmg lamivudine, nén theo dai dinh ky ca 14m sang va d4nh gid cac xét
nghiém chirc ndng gan trong huyét thanh (néng do ALT va bilirubin) trong it nhit bdn
thang va theo chi dinh 1am sang.

Dot cé;u 0 bénh nhén xo gan mat bis

Bénh nhan ghép tang va xo gan mét bu ¢6 nguy co virus sao chép tich cuc cao. Do chirc
nang cdn bi€n cia gan & nhitng bénh nhan nay, viém gan tai hoat dong khi nglmg
lamivudine hodc mat tic dung trong qua trinh didu tri c6 thé gdy mit bu nghiém trong va
thdm chi tir vong. Nhitng bénh nhan nay nén dugc theo ddi cic thong so 1am sang, virus
hoc va huyét thanh hoc lién quan dén viém gan B, chiic - ndng gan va than, dap trng khang
virus trong qua trinh diéu trj (t6i thiéu hang thang) va néu ngimng diéu trj vi bat ky Iy do gi
thi it nhat 6 thang sau diéu tri. Cac théng sb xét nghiém can theo doi phai bao gdm (tdi
thiéu) ALT huyet thanh, bilirubin, albumin, nito uré méu, creatinin va tinh trang virus:
khéng nguyén/khang thé HBV va ndng do HBV DNA huyét thanh khi ¢6 thé. Bénh nhan
¢6 diu hiéu suy gan trong hoac sau diéu tri nén dwgc theo dai thudng xuyén hon thich hop.
D6i véi bénh nhan c6 bang chimg viém gan tai phat sau diéu tri, khong c6 da dir liéu vé loi
ich khi bt dau lai lamivudine.

Roi loan chikc ning ty thé sau khi phoi nhiém trong tir cung

Cac chat twong tu nucleoside va nucleotide ¢6 thé anh hudng dén chic nang ty thé & cac
mirc d6 khac nhau, diéu nay o rét nhit v6i stavudine, didanosine va zidovudine. Pa c6 bdo
céo vé ri loan chirc nang ty thé & tré so sinh 4m tinh véi HIV bi phoi nhiém véi céc chit
twong tu nucleoside trong tir cung va/hodc sau khi sinh, chti yéu lién quan dén diéu trj bﬁng
phac d6 c¢6 chira zidovudine. Céc phan tmg bét loi chinh duoc bao céo 1a réi loan huyét
hoc (thiéu méu, gidm bach cau trung tinh) va rbi loan chuyén héa (ting lactate mau, ting
lipid méu). Nhitng phéan mg nay thuong tam thoi. Réi loan than kinh (ting truong luc co,
co gidt, hanh vi bat thuong) khéi phat mudn duge béo céo hiém gap. Hién van chura biét
dugce céc rdi loan than kinh nay 1a tam thoi hay vinh vién. Phai xem xét céc rdi loan nay &
bét ky tré nao phoi nhiém véi cac chit tuong ty nucleoside va nucleotide trong tr cung, tré
c6 biéu hién 14m sang nghiém trong khong rd nguyén nhan, dic biét la cac biéu hién vé
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tha.n kinh. Nhitng phét hién nay khong anh huéng dén cac khuyen nghi qudc gia hi¢n tai
vé sir dung liéu phap khang retrovirus ¢ phu nir mang thai dé ngan ngira lay truyen HIV
theo chiéu doc.

Tré em

Lamivudine duoc dung cho tré em (2 tudi trd 1én) va thanh thiéu nién bi viém gan B man
tinh con bu. Tuy nhién, do dit liéu han ché nén khéng khuyén céo sir dung lamivudine cho
nhom bénh nhéan nay.

Viém gan C hodc D

Hiéu qua ctia lamivudine & bénh nhan déng nhiém viém gan D hodc C chua dugce thiét lap
nén s dung than trong.

Diéu tri trc ché mién dich

Dir liéu han ché vé viéc st dung lamivudine & bénh nhan HBeAg am tinh (dét bién tién
161) va dang dung dong thoi véi phac db e ché mién dich bao gdbm hoéa tri liéu ung thur. Sir
dung lamivudine thén trong & bénh nhan nay.

Theo doi puat

Theo ddi thuong xuyén trong qua trlnh diéu tri v6i lamivudine. Nong do ALT va HBV
DNA huyét thanh nén theo doi trong khoang thoi gian 3 thang va ¢ bénh nhan HBeAg
dLr(mg tinh, nén danh gia HBeAg moi 6 thang.

Bong nhiém véi HIV

Piéu tri cho bénh nhan dong nhiém véi HIV va hién dang hodc du dinh diéu tri bing
lamivudine hogc phéi hop lamivudine-zidovudine, duy tri liéu lamivudine dugc chi dinh
cho ngudi nhiém HIV (thong thudng 1a 150 mg x 2 1an/ngay két hop véi céc thude khang
retrovirus khac). P6i voi nhitng bénh nhén ddng nhidm HIV khong can didu tri khang virus,
¢6 nguy co dot bién HIV khi sir dung lamivudine don ddc dé diéu tri viém gan B man tinh.
Nhiém acid lactic va gan to ning kém nhiém méo

Nhiém acid lactic va gan to ning kém nhiEm md, ké ca tir vong, da dugc bao cdo khi str
dung cdc chét trong ti nucleoside, bao gdm lamivudine. Phén 16n nhing trudng hop ndy
x4y ra & phu nit. Gidi tinh nit va béo phi c6 thé 1a yéu té nguy co gy xuét hién nhiém acid
lactic va gan to ning kém nhiém m& & nhirng bénh nhan dugc diéu tri bang thudc twong ty
nucleoside khang retrovirus. Hau hét cac bao cdo nay mo ta nhitng bénh nhan dung chat
tuong t nucleoside dé diéu tri nhiém HIV, nhung ciing ¢6 trudng hop nhxem acid lactic &
bénh nhan ding lamivudine dé diéu tri viém gan B. Nén tam ngimg diéu tri lamivudine &
bit ky bénh nhan nao c6 cac két qua I3~ sang hodc xét nghiém nghi ngo nhiém acid lactic
hodc nhiém ddc gan rd rét, ¢6 thé bao gbm gan to va nhiém m& ngay ca khi transaminase
khong tdng rd rét.

Lay truyén viém gan B

Khong co thong tin vé lay truyén v1rus viém gan B tir me sang thai nhi ¢ phu nir mang thai
duoc didu tri bﬁng lamivudine. Cén tuan thu cac quy trinh chuin dwgc khuyén nghi cho
viéc chung ngtra virus viém gan B & tré so sinh.

Thong bao cho bénh nhan vé viée diéu tri bﬁng lamivudine chua dugc chirng minh lam
giam nguy co lay truyén virus viém gan B sang ngudi khic va do do6, van nén thuc hién
cac bién phap phong ngira thich hop.

Twong tic v6i cic thuéc khdc

Khéng dung lamivudine ddng thai véi bt ky thube nao khac ¢6 chira lamivudine hodc cac
san phdm c6 chira emtricitabine.

Khéng nén két hop lamivudine véi cladribine.

Td dwoc
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San phim nay ¢6 chia it hon 1 mmol (23 mg) natri (sodium) trong m&i vién, vé co ban
duge xem nhu “khong chira natri™.

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

Phu nit co thai

Céc nghién ciru trén dong vat véi lamivudine cho thay ty 16 phoi chét sém tang & thé nhung
khong ting & chudt. Lamivudine truyén qua nhau thai nguéi da duge chimg minh.

Dir liéu sén ¢6 trén ngudi tir Co quan ding ky thude khang virus cho phu nit mang thai da
bdo c4o & hon 1000 phu nit mang thai phoi nhiém tir 3 thang dau va hon 1000 phoi nhiém
trong 3 thang gitta va cudi thai ki két qua cho thiy khong c6 di t4t va anh hudng dén thai
nhi/tré so sinh. it hon 1% trong s6 nhimg phu ni nay diéu tri HBV, trong khi d6 phan 16n
duge didu tri HIV véi liéu cao hon va voi cac thuoc dung ddng thoi khac. Lamivudine c6
thé dugce str dung trong thoi ky mang thai néu can thiét trén 14m sang.

Bénh nhén dang diéu tri bing lamivudine va sau dé c6 thai nén cin nhic kha ning tai phat
viém gan khi ngtrng lamivudine.

Phu nit cho con bu

Pé tranh lay truyén HIV sang tré so sinh, phu nir nhiém HIV khéng nén cho con bu bang
sita me. Dua trén hon 200 cip me/con dugc diéu tri HIV, ndng d6 lamivudine trong huyét
thanh ¢ tré bu me cua nhitng ba me duoc diéu tri HIV 1a rét thé‘ip (duaoi 4% néng dd trong
huyét thanh ctia me) va giam dan dén mirc khong thé phat hién duoc khi tré bi me dén 24
tudn tudi. Téng lugng lamivudine ma tré so sinh bu me hép thu la rit thip va do d6 phoi
nhiém dan dén tac dung khang virus dudi mure t6i wu. Viém gan B & me khong chdng chi
dinh cho con bt néu tré so sinh dugc kiém soat ddy du dé phong ngira viém gan B khi sinh
va khong c6 bang chimg cho thdy ndng dé lamivudine trong sita me thap din dén cac phan
tmg bt loi & tré bi me. Do dé, cho tré bu me & phu nir cho con b dang dugc diéu tri HBV
bang lamivudine nén dugc xem xét va tinh dén loi ich cia viéc ba me doi véi dua tré, loi
ich diéu trj d6i véi ngudi me. Khi ¢6 su 14y truyén HBV tir me, mic du da duoc di phong
ddy du nén can nhic ngimg cho tré bt me dé giam nguy co xuat hién cac thé dot bién khang
lamivudine & tré so sinh.

Kha nang sinh san

Céc nghién ciru sinh san & dong vét cho thdy khong ¢6 anh huéng dén kha ning sinh san
cua nam gidi hodc nir giGi.

Réi logn chikc ndng ty thé

Cac chit trong tu nucleoside va nucleotide d dwoc ching minh trén in vitro va in vivo gay
ra ton thuong ty | thé & mirc d6 khac nhau. D c6 béo cdo vé rdi loan chirc ning ty thé & tré
so sinh phoi nhiém véi cdc chat twong ty nucleoside trong tir cung va/hoic sau khi sinh.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Nén thong bao cho bénh nhan vé tinh trang khé chiu va mét méi da duoc béo cdo trong
qué trinh diéu tri bing lamivudine. Can luu y dén tinh trang 1am sang ctia bénh nhan va ho
so phan ung bat lgi clia lamwudme khi xem xét kha nang lai xe hodc van hanh may méc
cua bénh nhan.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac

Cac nghién ciru vé tuong téc thuéc chi dugc thue hién trén ngudi 16n.

Kha néing tuong tic trong chuyen hoéa thap do mirc d6 chuyén héa va lién két voi protein
huyét twong bi han ché, thai trir gan nhu hoan toan qua thén dudi dang khong dbi.
Lamivudine dugc thai trir chi yéu do bai tiét chii dong qua cation hiru co. Nén xem xét kha
ning twong tac véi thude khac sir dung dong thoi, dic biét dudng thai trir chinh ciia ching
la bai tiét chu dong qua than théng qua hé théng vén chuyén cation hitu co nhu
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trimethoprim. Cac thudc khac (nhu ranitidine, cimetidine) chi thai trir mét phan theo co
ché nay va dugc chimg minh 14 khong tuong tac véi lamivudine.

Céc chat duoc bai tiét chi yéu qua con dudng anion hitu co hodic qua loc cdu thin dudng
nhu khong ¢6 khé ndng twong tdc c6 y nghia 1am sang véi lamivudine.

Sir dung trimethoprim/sulphamethoxazole 160 mg/800 mg lam ndéng d6 cia lamivudine
tang khoang 40%. Lamivudine khong anh huéng dén dugc dong hoc cua trimethoprim
hoic sulphamethoxazole. Tuy nhién, khéng cin thiét diéu chinh lidu lamivudine trir khi
bénh nhén bi suy than.

D3 quan sét thay Cmax trung binh ciia zidovudine (28%) ting khi ding dong thoi véi
lamivudine, tuy nhién ndng do toan than {AUC) khéong thay ddi déng ké. Zidovudine khéng
anh hudng dén duge dong hoc ctia lamivudine.

Lamivudine khong c6 tuong tic dugc dong hoc véi alpha-interferon khi dung ddng thoi
hai thudc nay. Khong quan sat théy tuong tac bat loi co y ‘nghia lam sang nao ¢ nhu:ng bénh
nhan ding lamivudine ddng thdi véi céc thude tre ché mién dich thudng duge sir dung (nhu
ciclosporin A). Tuy nhién, cac nghién ciru tuong tac chinh thirc chua dugc thyc hién.
Emtricitabine

Do nhing diém twong dong, khong nén ding dong thoi lamivudine véi cac chét trong tu
cytidine khac nhu emtricitabine. Ngoai ra, khong nén dung lamivudine cing v&i bat ky
thude nao khic ¢6 chira lamivudine.

Cladribine

In vzrro lamivudine tre ché qué trinh phosphoryl héa néi bio ctia cladribine dan dén nguy
co tiém tang lam mat tac dung cua cladribine trong phbi hop 1am sang. Mot sé két qua 1am
sang ciing hd tro vé kha ning twong tac giita lamivudine va cladribine. Do d6, khong
khuyén céo sir dung dong thoi lamivudine véi cladribine.

Sorbitol

Str dung dong thoi dung dich sorbitol (3,2 g; 10,2 g; 13,4 g) v6i liéu duy nhat lamivudine
300 mg dudi dang dung dich uong (lidu dung hang ngay cho bénh nhan HIV ngudi 16n)
din dén giam 14%, 32%, 36% nong do cua lamivudine (AUCx) va 28%, 52%, 55% trong
Crax clia lamlvudme & ngudi 16n. Néu co thé, tranh sir dung dong thoi lamivudine diéu tri
man tinh véi thubc c6 chira sorbitol hoic rugu da chirc hodc rurgu monosaccharide co tac
dung thdm théu khac (vi du: xylitol, mannitol, lactitol, maltitol). Cén nhic theo dbi tai
luong virus HBV thuong xuyén hon khi khong thé tranh dwoc viéc sir dung dong thoi trong
diéu tri man tinh.

Twong ky

Khong co.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tém tit dit liéu an toan

Ty 1€ céc phan rng phu va bat thuong xét nghlem (ngoai trir ting ALT va CPK, xem bén
du6i) la trong tur gitra bénh nhan diéu tri bing gia dugc va lamivudine. Cac phén (g bt
loi phd bién nhat dwoc bao cao 13 khé chiu, mét moi, nhiém trung dudng ho hap, kho chiu
& hong va amidan, nhirc déu, dau bung, bubn ndn, ndn, tiéu chay.

Rat thwong gap (ADR > 1/10)

- Gan mat: ALT tang.

Cac dot cap ctia bénh viém gan, chi yéu duoc phét hién do ting ALT huyét thanh, da duge
bao céo trong diéu trj va sau khi ngimg sir dung lamivudine. Hiu hét cac truong hop déu
t khoi, tuy nhién mdt s trudong hop tir vong rat hiém gap duoc ghi nhan.

Thwong gap (1/100 <ADR < 1/10)

- Da va m6 dudéi da: Phat ban, ngira.
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- Co xuong khép va mé lién két: CPK ting, céc bénh vé co bao gom dau co, chuét rit.
Hiém gép (1/10.000 < ADR < 1/1.000)

- Hé mién dich: Phit mach.

Rat hiém gap (ADR < 1/10.000)

- Chuyén hoa va dinh duGng: Nhiém acid lactic.

Khéng ré tan sudt

- Mau va hé bach huyét: Giam tiéu cau.

- Co xuong khép va mo lién két: Tiéw <o van.

Tré em

Dua trén dit liéu han ché & tré em tir 2 dén 17 tudi, khong c¢6 van dé an toan méi nao duge
xéc dinh so v&i nguoi [6n.

Doi twong dic biét khdc

O nhitng bénh nhan nhifm HIV, cdc trudng hop viém tuy va bénh thin kinh ngoai bién
(hodc di cam) da dugc bao cao. Bénh nhén viém gan B man tinh, khong quan sat thiy su
khéc biét vé ty 1& xuét hién cac bién ¢ nay gitra bénh nhan didu trj bang gia dugc va
lamivudine.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khéng ¢ dau hiéu hoic triéu chimg cu thé nao duge xac dinh sau khi qua lidu cip tinh voi
lamivudine, ngoai nhing phan g bét lgi dwoc liét ké.

Néu qué liéu xay ra, bénh nhan nén duoc theo ddi va ap dung diéu tri hd tro tiéu chuin
theo yéu cau. Vi lamivudine c6 thé thim tach duge nén thim tach méu lién tuc ¢6 thé duge
str dung trong diéu tri qué lidu, mic di diéu nay chua dugc nghién ciru.

DUQC LUC HQC

Nhém dwge ly: Thubc khang virus toan than, chit e ché enzym phién mi nguoc
nucleoside va nucleotide.

MaATC: JOSAFO0S5

Lamivudine 1a mét tdc nhan khang virus viém gan B hoat dong trong tat ca cac dong té bao
dugc thir nghiém va trén dong vét bi nhiém bénh thuc nghiém.

Lamivudine duoc chuyén hoa boi ca t& bao bi nhiém va khong bji nhiém thanh dan xuét
triphosphate (TP) la dang c6 hoat tinh cia hop chét gbc. Thoi gian ban thai ndi bao cua
triphosphate trong té bao gan 13 17 — 19 gi& in vitro. Lamivudine-TP hoat ddng nhu mot
co chét cho polymerase ctia HBV.

Su hinh thanh DNA cta virus bi ngin chin bing cach két hop lamivudine-TP vao chudi va
qua trinh két thic chudi sau do.

Lamivudine-TP khéng can thiép vao qua trinh chuyén héa deoxynucleotide binh thudng
ciia té bao. N6 cling chi 1a mot chit trc ché DNA polymerase alpha va beta yéu ciia dong
vét ¢6 vi. Hon nita, lamivudine-TP it &nh huéng dén ham lwong DNA cia té bao dong vt
co va.

Trong cdc thir nghiém lién quan dén tac dung tiém ning d6i véi cdu tric ty thé cling nhu
ham lwong va chire nang DNA, lamivudine thiéu c4c tic dung doc hai dang ké N6 c6 kha
ndng lam giam ham lugng DNA ty thé rét thap, khong duoc két hop vinh vién vao DNA
ty thé va khong hoat dong nhur mot chét irc ché DNA polymerase gamma cuia ty thé.
DUQC DONG HOC

Hip thu

Lamivudine dugc hép thu tét qua duong tiéu hoa va sinh kha dung ctia lamivudine duong
ubng & ngu‘m 16n thuong tir 80 dén 85%. Sau khi udng, thoi glan trung binh (tmax) dé dat
dugc nong do ti da trong huyét thanh (Cmax) 12 khoang mét gior. O cac mire lidu diéu tri
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nhu 100 mg/1an/ngay, Cmax theo thi tu 1a 1,1 — 1,5 pg/mL va ndng do day 12 0,015 — 0,020
pg/mL.

Dung dong thoi lamivudine v61 thirc an dan den tmax bi chdm lai va Cmax thép hon (gidm
td147%). Tuy nhién, nong d6 (dya trén AUC) hap thu ctia lamivudine khong bi 4nh huong,
do d6 lamivudine c6 thé dugc ding ciing hodic khong ciing véi thire an.

Phin b6

Tir cac nghién ctru tiém tinh mach, thé tich phan b6 trung binh 1a 1,3 L/kg. Lamivudine c6
dwgc dong hoc tuyén tinh trong khoang liéu diéu tri va lién két véi protein huyét twong
albumin thép.

Dit liéu han ché cho thdy lamivudine di vao hé thdng than kinh trung wong va dich ndo tiy
(CSF). Ty 1& ndng d6 lamivudine CSF/huyét thanh trung binh sau khi uéng 2 ~ 4 gid khoang
0,12.

Chuyén héa

Lamivudine dugc thai trir chil yéu bang cich bai tiét qua than duéi dang khong doi. Kha
ning tuong tac giita cdc chat chuyén hoa v6i lamivudine thip do mirc d¢ chuyén hoa & gan
nho (5 — 10%) va lién két vai protein huyét tuong thip.

Thdi trir

D0 thanh thai toan thén trung binh cta lamivudine khoang 0,3 L/gid/kg. Thoi gian ban thai
18 dén 19 gio. Phan 16n lamivudine dugc bai tiét dudi dang khong ddi trong nuée tiéu qua
qua trinh loc cAu than va bai tiét tich cyuc (hé théng van chuyén cation hitu co). Thanh thai
qua thén chiém khoang 70% thai trir lamivudine.

Poi tiwong ddc biét

Céc nghién ctru & bénh nhan suy than cho thay su thai trir lamivudine bi anh huéng béi rbi
loan chirc nang than. Can giam liu cho bénh nhén c6 ¢4 thanh thai creatinin < 50 mL/phat.
Dugc dong hoc cua lamivudine khong bi anh hudng bdi suy gan. Dir ligu han ché ¢ nhiing
bénh nhan ghép gan cho thiy suy giam chirc nang gan khong anh hudng dang ké dén duoc
dong hoc cua lamivudine trir khi kém theo roi loan chirc ndng than.

O bénh nhan cao tudi, dir liéu dwge dong hoc cta lamivudine cho thdy ngudi cao tudi
thuong di kém voi suy thian khong anh huéng déng ké dén nong d6 lamivudine trén lam
sang, ngoai trir bénh nhan c6 dd thanh thai creatinin < 50 mL/phut.

QUY CACH PONG GOI \

Hop 3 vix 10 vién. *

BAO QUAN *//

Béao quén trong bao bi kin, noi khé rdo, nhiét d6 duéi 30°C.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

TCCS.

HAN DUNG

36 théng ké tir ngay san xuat.

S6 16 san xudt (Batch No.), ngay san xudt (Mfg. date), han diing (Exp. date): xin xem trén
nhén bao bi.

San xudt tai:

Coéng ty TNHH Sinh Dwoe phim HERA
L6 A17 Khu céng nghiép Tir Ha, thi xd Hiwong Tra, tinh Thira Thién Hué, Viét Nam.
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