
 

[COMPOSITION]

Each tablet contains:
Adefovir Dipivoul ................10mg

PRECAUTION, CONTRAINDICATION,
SIDE- EFFECTS, INTERACTIONS]
See the insert paper inside 
[SPEGFICATIONS]:USP 30

(SHELF LIFE) : 24 months

[DOSAGE AND ADMINISTRATION, INDICATION,

2 Ø? 16/7

[STORAGE CONDITION]:

Store in dosed container at room temperature,
below 30°C.

 

KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN
READ INSERT PAPER CAREFULLY

BEFORE USE   
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HEPSES

Adefovir dipivoxil 10 mg

Vién nén

THÀNH PHẢN: Mỗi viên nén chứa:

Hoạt chất : Adefovir dipivoxil............. 10 mg

Ta duoc: Lactose khan, colloidal silicon dioxyd, natri starch glycolat, magnesi stearat, talc.

DUOC DONG HOC

— Hap thu:

+ Sinh khả dụng băng đường uống của adefovir khoảng 59%.

+ Sau khi cho bệnh nhân viêm gan B uống một liều đơn 10 mg Adefovir dipivoxil, nồng độ

đỉnh trong huyết tương ( Cmax) là 18,4 + 6,26 ng/mL sau 1,75 giờ. Diện tích tập trung

dưới đường cong (AUC) là 220 + 70,0 ng/mL. Thoi gian ban thải là 7,48 + 1,65 gio.

+ Dược động học của adefovir ở bệnh nhân suy thận không bi anh hưởng bởi liêu dùng

hàng ngày Adefovir dipivoxil 10 mg trên 7 ngày.

—_ Phân bố: Nghiên cứu invitro khả năng găn kết của adefovir với huyết tương của người hay

protein huyết tuơng là < 4% vượt qua nông độ 0,1- 25 ug/mL. Thể tích phân bỗ ở trạng thái

ôn định sau khi tiêm truyền tĩnh mạch liêu 1,0 hay 3,0 mg/kg/ngày là 392 + 75 và 352 + 9

mL/kg.

— Chuyển hóa và thải trừ: Sau khi uỗng adefovir dipivoxil nhanh chóng chuyên hóa thành

adefovir. 45% lượng Adefovir được tìm thay trong nước tiểu sau 24 giờ dùng liêu 10mg.

Adefovir được bài tiết ở thận bởi sự kết hợp lọc cầu thận và các ống bài tiết

DƯỢC LỤC HỌC

— Adefovir dipivoxil là tiền chất dạng uống cua adefovir, mét chat tuong tu acyclic nucleotid

phosphat cua adenosine monophosphat, chất được vận chuyên chủ động vào tế bào của động

vật có vú tại đó nó được các men của vật chủ biến đôi thành adefovir diphosphat. Adefovir

diphosphat ức ché polymerase cla virus băng cách cạnh tranh liên kết trực tiếp với chất nên

tự nhiên (deoxyadenosin triphosphat) và sau đó sát nhập vào DNA của virus gây kết thúc

chuỗi DNA. Adefovir diphosphat ức chế chọn lọc polymerase DNA của HBV tại nông độ

thấp hơn 12, 700 và 10 lần nồng độ cân thiết ức chế polymerase ơ, ồ và y DNA ở người.

z

https://trungtamthuoc.com/



CHÍ ĐỊNH

—_ Thuốc được chi định cho điều trị các bệnh nhân bị nhiễm viêm gan do virus B mạn tính và có

bằng chứng về sự nhân lên của virus viêm gan B.

—_ ở các bệnh nhân người lớn, chỉ định này được dựa trên những đáp ứng về mô học, virus học,

sinh hóa và huyết thanh ở người lớn bị viêm gan B mãn tính có HBeAg+ và HBeAg- với

chức năng gan còn bù và ở người lớn có bằng chứng lâm sàng nhiễm virus viêm gan B đề

kháng lamivudin với chức năng gan còn hoặc mất bù

CÁCH DUNG - LIEU DUNG

—_ Người lớn: ] viên (10 mg), ngày 1 lân.

Bệnh nhân suy thận: sự phơi nhiễm của thuốc tăng đáng kể đã được thấy khi thuốc này được

dùng ở những người lớn bị suy thận. Vì vậy, khoảng cách giữa các liêu nên được điều chỉnh ở

các bệnh nhân với hệ số thanh thải creatinin < 50 mL/ phút đang dùng theo các hướng dẫn đã đề

nghị sau. Tính an toàn và hiệu quả của các hướng dẫn điều chỉnh khoảng cách giữa các liều chưa

được đánh giá trên lâm sàng. Hơn nữa, điều quan trọng cân chú ý là những hướng dẫn này là cho

các bệnh nhân có tiền sử suy thận ở mốc giới hạn. Chúng có thể không thích hợp cho các bệnh

nhân bị suy thận tiễn triển trong suốt thời gian điều trị với thuốc này. Vì vậy, đáp ứng lâm sàng

với điều trị và chức năng thận nên được theo dõi cân thận ở những bệnh nhân này
 

 

 

Do thanh thai creatinin (ml/min)

Bệnh nhân

250 20-49 10-19 tham tach
mau

Liêu khuyên dùng 10 mg

và khoảng thời gian 10 mg 10 mg 10 mg mỗi 7 ngày
giữa các lân dùng. mỗi 24 giờ | mỗi48§giờ |mỗi72giờ | sau khi thâm

tách.      
 

Dược động học của adefovir chưa được đánh giá ở bệnh nhân không thâm phân máu có hệ SỐ

thanh thải creatinin dưới 10 mL/phút, vì vậy, chưa có liều khuyên dùng cho những bệnh nhân

này.

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

CHÓNG CHÍ ĐỊNH

— Mẫn cảm với hoạt chất hoặc với bất kỳ tá dược nào của thuốc.

LƯU Y - THẬN TRỌNG

—_ Bệnh nhân suy thận:

+ Điều trị bằng adefovir dipivoxil 10mg có thê gây suy thận. Trong khi nguy cơ suy thận ở

bệnh nhân có chức năng thận bình thường là thấp, thì đây lại là điều đặc biệt quan trọng ở
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những bệnh nhân có nguy cơ hoặc đang bị rối loạn chức năng thận và bệnh nhân đang

dùng những thuốc có thê ảnh hưởng đến chức năng thận.

+ Theo dõi chức năng thận cho tất cả các bệnh nhân điều trị băng adefovir dipivoxil la rat

quan trọng. Ở những bệnh nhân có nguy cơ hoặc có tiền sử rỗi loạn chức năng thận cần

theo dõi thường xuyên dé phát hiện những thay đối creatinin và phosphat huyết thanh.

+ Do adefovir được bài tiết qua thận nên cần điều chỉnh liều ở những bệnh nhân có độ thanh

thải creatinin < 50ml/phút. Chưa tiễn hành nghiên cứu ở những bệnh nhân mắc bệnh thận

giai đoạn cuối cần kiểm soát bằng các phương pháp thâm phân, ngoại trừ thâm phân máu,

như thầm phân phúc mạc di động.

+_ Trong những nghiên cứu lâm sảng khi cho dùng những liều cao hơn từ 3 đến 12 lần so với

liêu đề nghị là 10mg để điều trị cho bệnh nhân viêm gan B mạn người ta đã nhận thấy sự

tăng creatinin huyết thanh và/hoặc giảm phosphat huyết thanh.

+ Nguoi ta thay cd su thay đổi creatinin huyết tương ở những bệnh nhân sau ghép gan.

Những thay đôi này thường nhẹ và gặp ở những bệnh nhân có nhiều yếu tỗ nguy cơ suy

chức năng thận.

+_ Người ta không đánh giá lượng adefovir đipivoxIl ở những bệnh nhân đang dùng thuốc

độc thận hoặc thuốc bài tiết qua thận bởi cùng một chất vận chuyên, chất vận chuyên

anion hữu cơ ] ở người (hOAT]).

+_ Nên thận trọng khi dùng chung adefovir dipivoxIl 10mg với những thuốc được bài tiết

chủ động qua Ống thận vì có thể gây tăng nông độ huyết thanh của cả adefovir dipivoxil

và thuốc dùng đồng thời do cạnh tranh con đường đảo thải.

—_ Bệnh nhân suy gan:

+ Bệnh nhân mắc bệnh gan tiến triển hoặc xơ gan nên được theo dõi chặt chẽ trong thời

gian bắt đầu điều trị.

+ Bệnh nhân nên được theo đõi chặt chẽ nhiều tháng sau khi ngừng điều trị do có thê xuất

hiện những đợt bùng phát của viêm gan sau khi ngừng dùng adefovir dipivoxil 10mg.

Những đợt bùng phát này xảy ra ở bệnh nhân không có đảo ngược huyết thanh HBeAg và

biểu hiện bởi tăng ALT huyết thanh, tang HBV DNA trong huyết thanh. Những bệnh

nhân có chức năng gan còn bù được điêu trị băng adefovir dipivoxil 10mg, ALT trong

huyết thanh tăng không đi kèm với những thay đối về lâm sàng hoặc xét nghiệm liên quan

đến bệnh gan mắt bù. Phần lớn những sự kiện này hình như tự giới hạn. Bệnh nhân mắc
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bệnh gan tiến triển hoặc xơ gan có thể có nguy cơ cao mất bù chức năng gan và những đợt

viêm gan bùng phát nặng, có thê tử vong. |

Các trường hợp nhiễm toan lactic, thường đi kèm gan rất to và thoái hóa gan do nhiễm

mỡ, đã được báo cáo khi sử dụng đồng thời thuốc tương tu nucleoside & bệnh nhân nhiễm

HIV. Đã có một vài báo cáo về các tác dụng phụ nêu trên ở bệnh nhân viêm gan B mạn

tính mất bù. Tuy nhiên, không có băng chứng nhiễm toan lactic sau khi điều trị bằng

adefovir dipivoxil.

—_ Đồng nhiễm HIW:

+ Việc điều trị bằng adefovir dipivoxil 10mg không cho thấy hiệu quả chống lại sự sao chép

HIV. Những bệnh nhân đồng nhiễm HIV, cần được điều trị để soát RNA HIV (< 400

manh/ml) bang mot tri liéu khang retrovirus hiéu quả trước khi dùng adefovir dipivoxil

10mg dé diéu tri nhiém HBV.

+ Những bệnh nhân đồng nhiễm HIV mà không đòi hỏi phải được điều trị bằng thuốc kháng

retrovirus có nguy cơ biến dị HIV khi sử dụng adefovir đơn trị liệu đề điều trị viêm gan B

mạn tính.

Thận trọng khác.

+ Tinh an toàn và hiệu quả ở trẻ em, thiểu niên (dưới 18 tuổi) và bệnh nhân trên 65 tuổi

chưa được thiết lập.

+ Nên khuyên bệnh nhân áp dụng những biện pháp thận trọng thích hợp để ngăn ngừa sự

lây truyên virus viêm gan B sang người khác vì điều trị băng adefovir dipIvoxIl chưa được

chứng minh là làm giảm nguy cơ này.

SỬ DỤNG Ở PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

Chỉ nên sử dụng adefovir dipivoxIl trong thai kỳ khi lợi ích điều trị vượt trội nguy cơ đối với

phôi thaI.

Chưa biết nguy cơ đối với sự phát triển phôi thai người do đó phụ nữ ở độ tuôi sinh đẻ nên

dùng thuốc tránh thai hiệu quả khi điêu trị bang adefovir dipivoxil

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chưa có báo cao.

TƯƠNG TÁC THUÓC

—_ Sử dụng đồng thời 10mg adefovir dipivoxil với 100mg lamivudine không làm thay đối đặc

tính dược động học của cả hai thuốc này.

⁄
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— Dùng đồng thời 10mg adefovir dipivoxil với các thuốc được bài tiết qua bài tiết ống thận hay

bài tiết thay đôi qua ống thận có thể làm tăng nông độ trong huyết thanh của cả adefovir

dipivoxil hay thuốc dùng kết hợp.

— Dựa trên các kết quả nghiên cứu im vivo và sự bài tiết của adefovir qua thận, khả năng tương

tác qua trung gian CYP450 liên quan đến adefovir và các thuốc khác là thấp.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN

Rối loạn hệ tiêu hóa: Thường gặp: đau bụng, buôn nôn, đây hơi, tiêu chảy, khó tiêu.

Rối loạn toàn thân và tại chỗ: Rất phố biến: suy nhược.

Rối loạn hệ thần kinh: Thường gặp: đau đâu.

Rối loạn thận và tiết niệu:

+ Rất phố biến: tăng creatinine.

+ Thường gặp: bất thường chức năng thận, suy thận.

Thông báo cho thầy thuốc bắt kỳ tác dụngphụ nào có liên quan đến sử dụng thuốc

QUÁ LIÊU VÀ XỬ TRÍ

—_ Điều trị liều 500mg adefovir dipivoxil hàng ngày trong 2 tuân và 250 mg hàng ngày trong 12

tuần đã có rối lọan dạ dày ruột và biếng ăn.

—_ Nếu quá liều xảy ra, bệnh nhân nên theo dõi dấu hiệu nhiễm độc và áp dụng các biện pháp

điều trị hỗ trợ nều cần. Có thê lọai trừ Adefovir băng cách thâm phân máu. sự thải trừ

adefovir băng thâm phân màng bụng chưa được nghiên cứu.

BAO QUAN: Bao quan trong bao bi kin 6 nhiệt độ phòng (dưới 30”C).

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat.

TRINH BAY: Hép 100 viên/ Hộp 10 vỉ x 10 viên.

TIỂU CHUẢN: Tiêu chuẩn nhà sản xuất.

KHUYEN CAO:

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

⁄⁄Z| Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thây thuốc

Tránh xa tầm tay trẻ em

xuất bởi:

 

MYUNGMOON PHARMACEUTICAL CO., LTD.

-Sangshin-Ri, Hyangnam-Eup, Hwasung City, Gyeonggi-Do, Korea
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