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TO HUONG DAN SU DUNG
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THANH PHAN: Cho | vién

ASMENIDE 0.5
- Thanh phén hoat chat: Entecavir 0,5 mg.

- Thanh phén ta dwoc: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé 101, povidon K30, crospovidon, magnesi stearat,
hydroxypropyl methyleellulose 6cPs, talc, titan dioxyd, polyethylen glycol 6000 vira du.

ASMENIDE 1.0

- Thanh phan hoat chit: Entecavir 1,0 mg.
- Thanh phin ta dugc: Lactose monohydrat cellulose vi tinh thé 101, povidon K30, crospovidon, magnesi stearat,

hydroxypropyl methylcellulose 6¢Ps, tale, titan dioxyd, polyethylen glycol 6000, sit oxyd do, mau quinolin yellow lake
vira di

DANG BAO CHE:
ASMENIDE 0.5: Vién nén bao phim (vién nén tron, bao phim mau trﬁng, hai mat tron).
ASMENIDE 1.0: Vién nén bao phim (vién nén tron, bac phim mau hdng, mét mat tron, mot mat c6 vach ngang).

CHI DINH PIEU TR]: Diéu tri nhaem viém gan siéu vi B man tinh & ngudi 16n bi:

- Suy gan con bl va co bing chimg vé hoat dong sao chép cua virus, co sy ting dai ding enzym alanin aminotransferase
(ALT) trong, huyét thanh va ¢6 biéu hién vé mit mé hoc vé viém hoat dong va / hodc xo hoéa.
- Suy gan mét b

Déi vai ca hai trurdng hop suy gan con b va mét bu, chi dinh nay dua trén dir liéu thir nghiém 1dm sang & cac bénh nhan
chua timg didu tri bing nucleosid c6 két qua xét nghiém HBeAg duong tinh hodic am tinh hofic di trd nén dé khang voi
lamivudin.

Thudc cling duge chi dinh dé diéu tr nhiém HBV man tinh & tré em tir 2 dén dudi 18 tudi chura timg diéu trj bang nucleosid
bi suy gan con b ¢d béng chimg vé hoat dong sao chép cua virus, c6 sy ting dai dang enzym alanin aminotransferase
(ALT) trong huyét thanh va cé biéu hién vé mat mé hoc bi viém tir trung binh dén ning va / hodc xo hoa.

LIEU LU(J\IG VA CACH DUNG: 'u/
Thude can duge chi dinh bdi mét bac si cd kinh nghiém trong diéu tri nhidm viém Eﬂ €u vi B man tinh.

Lidu luong:

Suy gan con ba:

- D6i véi bénh nhan chua timg ding nucleosid: Ding liéu 0,5 mg, mot lan m0| ngay, cing hodc khdng cling thirc dn.

- Péi vai bénh nhan khang lamivudin: Ding liéu 1 mg, m{,wt lan m&i ngay, udng lic bung doi (cach 2 gid trwde hode sau bira
an). Néu co su dot bién LVDr, thi nén xem xét dung két hop entecavir véi mét thude khang virus thir hai (khong @& khang
chéo véi lamivudin hofic entecavir) nén wu tién ding don tri liéu bing entecavir.

Suy gan mit bii:
- Liéu ding cho nguai 16n 1a | mg, mét lan moi ngay udng luc bung déi (cach 2 gidr trude hoje sau bira in).

Thoi gian diing thude:
Thoi gian ding thude 141 uu chura duge xac dinh. Viéde xem xét ngung dung thuéc nhu sau:
+ Déi véi bénh nhin c6 HBeAg duong tinh: Dang thude it nhat ]2 thang cho dén khi ¢6 chuyén dbi huyet thanh HBe (mat

HBeAg va mat HBV DNA hang xét nghiém anti — HBe trén 2 mau huyet thanh lién tyc trong it nhét 3-6 thang) hoic cho

dén khi c6 chuyén dbi huyét thanh HBs hoiic bj mét higu qua
+ Déi véi bénh nhén cé HBeAg dm tinh: Ding thudc cho dén khi c6 chuyén ddi huyét thanh HBs hoic ¢6 bang ching mat

hidu qua. Khi diéu tri kéo dai hon 2 ndm, can thuémg xuyén danh gia xac dinh xem viée tiép tue didu trj cho bénh nhén c6
con phil hop hay khéng.

() cac bénh nhin suy gan mat bu hoiic xo gan, khong khuyén cdo ngung thude.

Tré em
Quyet dinh diéu trj cho wé em cin dra trén vige xem xét ¢4n thin cdc nhu céu cha timg ca nhin va tham khéo cdc hudng

dan ﬁleu tri hién hanh cho tré em hao gﬁm chc con sb thong tin mo hgc ban dau Loi ich cua vige tre ché virus dai han bing
cach diéu tri lién tuc phai duoc cin nhic so vai nguy co diéu trj kéo dai, bao gbm sy xuét hién ctia siéu vi viém gan B khéng
thude.
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ALT huyét thanh phai ting cao kéo dai it nhit 6 thang truéc khi diéu tri cho bénh nhi bi bénh gan con bu do viém gan B
man tinh cé HBeAg ducmg tinh va it nhit 12 théng & céc bénh nhén co HBeAg am tinh,

0 eno lFfeem THREVE
Thai gian ding thu'.lm uu Chl.l'a1 dutie xacdi
duge xem xét nhu s3 RVEE H;L\.REI* ) ) o )
+ O tré em ¢6 HBe _gf k'x tmh Diing thy bc it nhit 12 thang cho dén khi khéng phét hi¢n c6 chuyén ddi huyet thanh
¢¢t nghiém anti — HBe trén 2 mdu huyét thanh lién tuc trong it nhit 3-6 thing)

HBV DNA va HBeAY {)nat HBe Ag bang , 5
hodc cho dén khi 6 chiy ﬁkﬂé{ﬁ%ﬁ thatth HBs hogc bj mat hiéu qua. Nong d6 ALT va HBV DNA huyét thanh cin dugc

theo di thucmg xuyén sau kKin-ngumghudc.
+ 0 tré em cé HbeAg am tinh, can didu tri cho dén khi c6 chuyén déi huyét thanh HBs ho3c ¢ bﬁng chimg bj maét hiéu qua.

h. Theo huéng din thuc hanh nhi khoa hién hanh, viéc ngung didu trj c6 thé

Du¢re dong hoce o tré em bi suy than va suy gan chua dirge nghién ciru.

Nguoi cao tuéi: Khéng cin diéu chinh liéu luong theo tudi, Lidu cin duge didu chinh tiy theo chirc niing thin cua bénh
nhan.

Gidi tink va ching réc: Khong cn diéu chinh lidu theo gidi tinh hoiic ching toc.

Ngueot suy than:

Can diéu chinh liéu cho bénh nhin c6 46 thanh thai creatinine <50 ml / phit, bao gém cé nhiing ngudi tham tich mau hoge
tham phan phiic mac lién tuc ngoai tri (CAPD) theo bang nhur sau:

D& thanh thaii Liéu dimg trong ngay cho nguoi Licu diing cho ngudi khing thube
creatinin chua timg dung nucleosid lamivudin hodc suy gan mat bu
> 50 ml/ phut 0,5 mg, ngay | lan 1 mg, ngay 1 lan

0,25 mg, ngay 1 lan

Holic 0,5 mg m&i 48 gidr 0,5 mg, nghy 1 lan

Tir 30 —49 ml/ phat

: B , 0,15 mg, ngay 1 lan 0,3 mg, ngay 1 lan
T 10-2mk phit Hojc 0,5 mg mdi 72 givy Hodc 0,5 mg mdi 48 gid.
< 10 ml/ phut . p 3
Ngudi thim tach méau hodic 005 g, iy Tlan | B mg gy Tam
CAPD Hodc 0,5 mg moi 5 -7 ngay Hodc 0,5 mg moi 72 gio

Ghi chi:
- Khi edn dimg lidu < 0,5 mg ¢6 thé chon ding dang dung dich uong.
- Vdo nhitng ngdy tham tdch mauw, ding thude sau khi tham tdch.

Bénh nhdn suy gan: Khong cén chinh lidu cho ngudi suy gan.
Cich dung: Thude ding qua dudng uéng.

CHONG CHI DINH: ) . i
Qua man cam vdi entecavir hay v&i bat ky thanh phéan nao cia thudc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG: )
Suy thdn: Can didu chinh liéu lwong cho bénh nhin suy thin. Cac liéu dé nghj thay\dof nay la dya trén sy ngoai suy tir dir
ligu han ché, tinh an toan va hiéu qua chua duoc danh gia trén 1am sang. Do d6, cart theo ddi chit ché sy dap tng cua virus.

Cic dot viém gan trdm trong: Cac dot viém gan B mén tinh trAm trong tur phét 12 twong abi pho bién voi dic trung la sy
ting ALT huyét thanh tam thoi. Sau khi bt dau liéu phép khang virus, ALT huyet thanh c6 thé tang trong mét so bénh nhén
trong khi mirc HBV DNA giam. Trong 56 bénh nhén ding thude entecavir céc dot viém gan tro ndng trong diéu tri c6 thoi
gian khai pht trung binh 12 4-5 tuan. 8] nhimg bénh nhan cé bénh gan con b, sy ting ALT huyét thanh thudomg khong kém
theo sy ting nong d bilirubin huyét hodic suy gan mit bi. Bénh nhén c6 bénh gan tién trién hogic xo gan ¢ thé ¢6 nguy co
suy gan mét bii cao hon sau dgt viém gan tram trong, va do 46 can duge theo ddi chit ché trong qua trinh diéu tri,

Bot cap tinh ¢ia viém gan cling di duge bdo cdo & nhi]'ng bénh nhén da ngumg liéu phép viém gan B. Sau khi diéu trj cac
dot trd nang thirong kém theo ting mie HBV DNA, va da so dudng nhur la tyr khoi. Tuy nhién, cac dot viém gan tréd ning
nghiém lrorm, bao g gum tir vong, d3 dwroc bao cdo.

Trong s6 céc bénh nhan chura timg dimg nucleosid entecavir, cac dot viém gan tré niing sau dleu trj co thoi gian khoi phat
trung binh tir 23-24 tudn, va hiu hét da duge bao cdo & nhimg bénh nhan c6 HBeAg &m tinh. Cén theo ddi chirc nang gan ca
vé mat 1dm sang va xét nghiém trong cic khoang thi gian lip lai trong it nhat 6 thang sau khi ngumg diéu tri viém gan B.
Néu can, viée tai diéu tri viém gan B phai drge ddm béo,

Bénh nhdn suy gan mdt bir: O cic bénh nhin suy gan mat bi c6 ty 1¢ bj tac dung phu nghiém trong vé gan cao hon d3 dugc
quan sit thay, dic biét & nhimg ngudi cé phin loai suy gan Child-Turcotte-Pugh (CTP} nhom C, so voi bénh nhin cé chire
niang gan con bi. Ngodi ra, bgnh nhén suy gan rn5t bit ¢é thé c6 nguy co cao bj nhiem toan lactic va cdc tac dung phu dac
bi¢t trén than nhu hdi chimg gan thin. Do d6, cin theo d6i chit ché cac théng s6 trén 1am sang va xét nghiém & nhom déi
trong nay.




Nhiém toan lactic va bénh gan to nkiém m& ngng: Tan suat nhidm toan lactic (trong trudng hop khéng thiéu oxy mau), déi
khi gdy tr vong, thuong lién quan. dén gan to va gan nhim m& ning, da dugc bio cdo khi sir dung chc chét tuong it
nucleosid. Do entecavir la mét n:hat twong tu nucleosid, nén khéng thé loai trir nguy co nay. Can ngung diéu trj biang cac
thuoc trong tur nuc]mmd khl thay-muc amir transferase ting nhanh chong va br;nh gan to tién trién hoac nhlém tcan khong

nhiém m3, suy thin va n_ g dé‘ Iaqthfﬁd?fgémyé‘r .

ki bénh nhan nio (dic bigtla Fl‘l |]' % i

Nhu-ng bEnh nhan nay nén dumﬁ'

i ! crgse do dap (mg diéu tri véi sy tang lién quan dén nhiém toan lactic, cic béc
i theo nhimg cai thién khac trong xét nghiém bénh viém gan B mén tinh,

Sie dé khdng va cdc thin trong dacbigeeo benh nhan dé khang lamivudin: Cac ot bién trong HBV polymerase ma hod cic
thay lhc dé khang lamivudin cé thé dan dén sur xuét hién tiép theo nhimg thay thé thir cip, ké ca nhimg ngudi co lién quan
véi dé khang entecavir. Trong mét s it bénh nhén dé khing lamivudin, cac thay thé lién quan dé khang entecavir tai du
lugng ntT184, 5202 hogc rtM250 da xuat hién tir ban ddu, Cac bénh nhén c6 HBV 48 khang lamivudin c6 nguy co phat
trién dé khéng entecavir tiép theo cao hon cac bénh nhin khéng dé khang lamivudin. Kha nang tich iy cia sy xuét hién dé
khang kiéu gen entecavir sau 1, 2, 3, 4 va 5 nim diéu trj trong cac nghién ciru dc: khang lamwudm lan luot 12 6%, 15%,
36%, 47% va 51%. Su dép mg virus cén durge theo doi thudng xuyén trong sé nhitng ngudi de khang lamivudin va céc thir
nghiém dé khéng thich hgp can duge thye hign. O bénh nhan cé dap {mg virus tdi tru sau 24 tuan diéu trj véi entecavir, cén
xem xét thay déi diéu tri. Khi bit dau diéu tri cho céc bénh nhin ¢6 tién sir ghi nhén co HBV dé khang lamivudin, cén uu
tién xem xét sir dung két hop entecavir vioi mét thude chong virus thir hai (khéng cé dé khang chéo vai ca lamivudin hodc
entecavir) hon la ding dom ligu phap.

Pi c6 HBV dé khang lamivudin thutng kém véi ting nguy co dé khéang entecavir khéng phu thuée vao mirc d§ cua bénh
gan; & cac bénh nhén suy gan mét bis, virus dét pha c6 thé lién quan ¢ dén cac bién chimg lam sang nghiém trong cua benh
gan ¢d sin. Do d6, & cac bénh nhan c6 ca suy gan mét bu va HBV dé khang lamivudin, cén wu tién xem xét str dung két hop
entecavir voi mot thude chong virus thir hai (khong co dé khang chéo véi ca lamivudin hoic entecavir) hon 1a ding don liéu
phap.

Tré em: Ngudi ta phat hién & céc bénh nhi lic ban diu c6 HBV DNA > 8.0 log10 U / ml ¢6 ty I& dép (mg virus thap hon
(HBV DNA <50 IU / ml). Chi nén dung entecavlr cho nhimg bénh nhin nay khi lgi ich hon hén nhiing nguy co cho tré (vi_
du nhu dé khéng). Vi mét s6 bénh nhi cé thé can diéu trj viém gan B man tinh hoat ddng dai han hofc thim chi sudt doi, can
xem xét dén tac déng cua entecavir dén cac lya chon diéu trj trong tuong lai.

Ngudi ghép gan: C an dénh gi4 chirc nang than cén than trudc va trong khi diéu tri v6i entecavir cho ngudi ghép gan c6
ding thudc irc ché mién dich nhu cyclosporin hoiic tacrolimus.

Dong nhiém viém gan C hoge D: khéng cé 56 liéu vé hiéu qua cua thubc nay & nhimg bénh nhan déng nhiém virus viém gan
C hodc D.

Bénh nhdn dong nh:em HIV / HBV khong duge diéu tri dong thoi béng thudc khdng retrovirus: Entecavir chua dugc danh
gid & cdc bénh nhén dnng nhim HIV/HBV khong duge ding ddng thoi thude diéu tri HIV hi¢u qua. Sy xuat hién dé khang
HIV da duge quan sat thay khi sir dung entecavir dé diu trj bénh viém gan B mén lmh bénh nhan nhlem HIV khéng dugce
diéu tri bing thude khang retrovirus hoat tinh cao. Do dé, khéng nén dung ent o cac bénh nhan déng nhidm HIV/
HBYV khéng dugc diu tri béng thude khang retrovirus hoat tinh cao. Entecavir ¢ ducrc nghién ciru ding trong diéu tri
nhim HIV va khong khuyén cdo sir dung cho bénh nay.

Bénh nhdn dang rhiém HIV / HBV diege diéu tr d'ong thdi béng thude khang retro virus: Entecavir di dugc nghién ciru &
68 ngudi Ion dong nhiém HIV / HBV c¢é dung thude khéng retrovirus hoat tinh cao chira lamivudin, Khéng c6 s6 licu vé
hiéu qua cua thuac nay & nhitng bénh nhén dong nhnem HIV ¢6 HBeAg am tinh. C6 rét it di¥ liéu vé bénh nhan déng nhiém
HIV ¢6 50 lugng té bao CD4 thap (<200 té bac / mm’).

Téng qudt: bénh nhén cén dwoc khuyén céo ring vige diéu tri bing entecavir chua dugc chimg minh 12 1am giam nguy co
ldy truyén HBV va do d6 cac bién phap phong ngira thich hop van phai duge thuc hién.

Lactose _ o ) .

Do sin pham ndy ¢6 chira ta duge lactose, khéng nén ding cho nhiing bénh nhin cé van dé di truyén hiém gip vé khong
dung nap galactose, thiéu lactase, hodc kém hip thu glucose-galactose.

TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit ¢6 kha nang mang thai: Do céc nguy co tiém 4n ddi voi thai nhi dang phat trién chwa duge biét rd, phu nir c6 kha
nang mang thai can sir dung bién phdp trénh thai hiéu qua.

Phu nix ¢6 thai: Chua ¢6 déy du dir lidu vé viéc sir dung entecavir cho phu nir ¢4 thai. Cac nghién ctru trén dong vat dd cho
thay ¢6 dge tinh vé sinh san khi ding liéu cao. Cac nguy oo tiém 4n d8i v&i con ngudi chua duge xic dinh. Khdng nén dung
thuée trong thai ki trir khi thit cin thiét. Chura cé dir ligu vé anh hudng cla entecavir trén sy ldy truyén HBV tir me sang tré
so sinh. Do d6, cic bién phép can thiép thich hgp can duge sir dung dé phong ngira cho tré so sinh nhiém HBV.

/
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Phu nir cho con bii: Chua biét r3 entecavir cé bai tiét trong sita me hay khéng. Dir ligu vé déc tinh trén dong vat da cho thay
¢6 sur bai tiét entecavir trong sike ﬁmg thé loai trir nguy co nay cho tré so sinh. Can phai ngung cho con bt khi dang diéu

trj bing thudc nay.

ANH HU_O’N G CUX
Diing thubde th:_‘m trag ._-,

Can lhec doi chit che cac uic _Ern.é;)hu ciia entecavir khi diing ciing lGc voi nhitng thude nay.

- Viéc ding chung entecavir vai lamivudin, adefovir dipivoxil hoac tenofovir disoproxil fumarat khong gdy tuong tac thubc
dang ké vé mat duge déng hoc.

- Entecavir khdng phai 12 co chét, chit cam trng hay chit trc ché hé enzym cytochrom P450 (CYP450). Do d6 cac tuong tic
qua trung gian bai CYP450 la khong xay ra vai entecavir.

- Cc tuong tac thudc & tré em chira duoc biét rd do cac thir nghidm vé turong tic thube méi chi dugc thuc hién & ngudi lén.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Céc tic dung phu sip xép theo phén loai va tan sudt duoc liét ké trong bing sau:

Phiin loai rbi logn Thuwing gip it gap Hiém gip
(= 1/100 - < 1/10) (= 1/1000 - < 1/100) (=1/10000 - < 1/1000)

Hé mién dich Phén (mg gidng phan vé.

Chuyén hoa Nhiém toan lactic (thudng
lién quan dén suy gan mat
bu).

Tim thén Mit ngu.

Heé than kinh Pau diu, chéng mit, mo mang.

Hé tiéu hoa Budn nén, ndén mia, tiéu chay,

in khdng tiéu,

Gan — mit Téang transaminase,

Da va m6 dudi da Phat ban, rung tdc.

Téng quat Mét moi.

THONG BAOG NGAY CHO BAC ST HOAC DUQC ST NHUNG PHAN UNG CO HAI GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC

liéu don 40 mg, hay da lidu dén 20 mg/

Chua c6 béo céo vé vige dung qua liéu entecavir, Céc ddi tugng khoe manh ! | y/
bi qua liéu nén diéu tri triéu chimg va hé

ngay trong 14 ngay van khong thay ¢6 tai bién dot xuat nao. Xir tri: Trudmg
trgr, co thé loai trir entecavir bang tham tach mau.

QUA LIEU VA CACH XU TRi: /
i

PAC TINH DUQC LUC HQC: )

M3 ATC: JOSA F10, Nhém thube: Thuée khang virus toan than, nucleosid va nucleotid irc ché enzym phién mi nguge.

Ce ché tac dyng: Entecavir 1a mot chét dong ding guanosin nucleosid ¢6 hoat tinh khang HBV po]ymcrasa, entecavir trong
co thé dugc phosphoryl héa thanh dang triphosphat c6 hogt tinh, voi nua doi trong ni bao khoang 15 gio. Thude téc dung
bang cach canh tranh véi cac co chét deoxyguanosin triphosphat thién nhién, entecavir triphosphat ¢6 tdc dung trc ché 3 tac
ddng cha pclymerasc cua virus: (1) Tao doan méi cho HBV polymerase, (2) Sao chép ngugce ¢ chudi ADN 4m tinh tir mARN
trude gen vé (3) Tong hep chudi duong tinh ciia HBV DNA Entecavir lnphosphat ¢6 hing s6 irc ché (I{) d6i voi DNA
polymerase cia HBV [a 0,0012uM. Né la chit irc ché yeu DNA polymerase cua té bao a, B, & vdi céc trj s0 K, tir 18 - 40
(M. Ngodi ra, su tiép xiic nhidu véi entecavir khong tac dung phu lién quan dén y polymerase hoiic su tong hop DNA ty lap
thé trong c4c té bao HepG2 (K; = 160 uM).

Hoat tinh khéng virus: Entecavir (rc ché sy tong hop DNA HBV (giam 50%, EC50) & nc:ing d4 0,004 pM trong cac t bao
HepG2 cua con ngudi di tham chuyén véi HBV thé hoang dai. Tri s6 EC50 trung binh cua entecavir khing LVDr HBV
(rL180M va rtM204V) la 0,026 uM (khoang 0,010-0,059 uM). Céc virus tai td hgp ma hoa thay thé dé khang adefovir & ca
rtN236T hodic rtA181V vin nhay cam diy du véi entecavir.

Mot thir nghiém phan tich hoat tinh tre ché virus cua entecayir trén mot bang diéu khién kiém tra trong phong thi nghi¢m va
HIV-1 phin [p 13m sang str dung mdt loat céc té bao va diéu kién thir nghiém khéc nhau cho thdy cac tri s6 EC50 thay déi
tir 0.026 dén > 10 WM Cic tri s0 EC50 théip hon d8 duge quan sat thiy khi g]ém mire virus ding trong cac xét nghiém dinh
lugng. Trong nudi cay té bio, entecavir duge lya chon thay cho M1841 ¢ cac nong d6 micromol khéng dinh 4p lyc e ché &
céc ndng dd cao entecavir. Cac HIV bién thé ¢6 chira M184V thay thé cho thiy mat tinh nhay cam véi entecavir.
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Trong cdc xét nghi¢m dinh lugng HBV két hop trong nudi cdy té bao, abacavir, didanosin, lamivudin, stavudin, tenofovir
hoac zidovudin 14 khong dbi khéng véi hoat tinh khang HBV clia entecavir trén mot pham vi ndng d6 réng. Trong cde thu
nghiém khang virus HIV, entecavir & cac ndng do micromol 1a khéng dbi khéng véi hoat tinh khang HIV trong nudi ciy té
bao ciia 6 thudc ire ché ¢ "Phiga ma nguge nay hodc emtricitabin.

PAC TINH DUGC DONG HQC: -\
- Suw hap thu: Enfecavirdifod hip|thi manh chong véi ndng d dinh trong huyét twong dat duge tir 0,5-1,5 gio. Sinh kha
dung tuyét doi chaa dirg i 'gﬂé" én su bai tiét qua nudce tiéu cia thude nguyén ven, sinh kha dung dugc uée tinh
t6i thiéu 1a 70%\Co. Q&&fﬁ’ Ceix V3 AUC t 18 theo lidu ding khi ding da lidu tir 0,1-1 mg. Trang thai én dinh dat
duge tir 6-10 nga¥, sat khi ding thudemfi ngay mot 13n véi sy tich liy khoang 2 lin. Vi lidu 0,5 mg c6 Cmax va Cmin &
trang thai on dinh 1A Tt 14 4,2 v& 0,34z / ml va véi liéu 1 mg thi Cmax va Cmin tuong ting la 8,2 va 0,5 ng / ml.

Sir dung 0,5 mg ente : ?l'r__\féﬁ maétbifa in tiéu chudn nhiéu chat béo (945 keal, 54,6 g chéit béo) hodc mét bira &n nhe (379
keal, 8,2 g chat béo) két qua cho thdy sur hdp thy bj cham di mét it (1-1,5 givr c6 an, so véi 0,75 gitr nhin déi ), Cmax bj
giam tir 44-46%, va AUC bj giam tir 18-20%. Sir giam Cmax va AUC khi ding cing véi thire &n khéng ¢ anh huong
nhicu trén Idm sang & bénh nhan chua timg ding nucleosid, numg c6 thé anh hudng dén higu qua diéu trj & cac bénh nhan
dé khang lamivudin. )

- S phdn ba: Thé tich phan bé biéu kién ciia entecavir Ia nhidu hon téng lugng nude trong co thé, Sy lién két voi protein
huyét thanh ngudi trén in vitro 1a khoang 13%.

- Str chuyén hoa: Entecavir khéng phai la mét co cht, mot chét tre ché hodic chét cam img cia hé théng enzym CYP450.
Sau khi dang "““entecavir, khéng thiy c6 chit chuyén héa oxy héa hoic acetyl héa va thdy ¢6 mdt lugng nho cac chit lién
hop glucuronid va sulfat, 1 chit chuyén héa cia giai dogn 11,

- Sy thai trir. Entecavir dugc thai trir chi yéu qua thin (khoang 75% liéu dung) & dang khong di. D8 thanh thai cta than la
dge ldp voi liéu luong trong khoang 360-471 ml / phit. Biéu ndy cho thiy entecavir trai qua hai qua trinh loc & ciu thin va
bai tiét qua éng than. Sau khi dat muc dinh, ndng db entecavir trong huyét tuong giam theo ham sé mii vé&i thoi gian, thoi
gian bin thai cudi cling 12 khoang 128 — 149 gid. Chi sb tich lily khoang gdp dbi khi dung mét lidu mét ngay, diéu nay 4m
chi ring thoi gian ban thai tich lu§ thye sy 1a khoang 24 gid.

Suy gan: Cac thong sé duge dong hoc & cac bénh nhén suy gan trung binh hofic ning 12 twong tu nhu nhiimg ngudi ¢d chitc
ning gan binh thudmg.

Suy than: Sy thanh thai entecavir giam theo d¢ thanh thai creatinin. Cin giam liéu dung cho ngudi cd dd thanh thai creatinin
< 50 ml/phit, Ké ca cac bénh nhén thim phan méu hay thim phén phiic mac lién tuc ngoai tri. Vi thoi gian tham phén
méu 4 gidr loai duge 13% lidu dimg va loai duoe 0,3% khi thim phan phic mac lién tuc ngoai tri.

Sau ghép gan: Su phoi nhiém entecavir & bénh nhan ghép gan nhiém HBV ding mét lidu én dinh cyclosporin
tacrolimus 13 gap 2 ldn sy phoi nhidm & ngudi c6 chite ning than binh thuimg, Sy thay ddi chire nang thén ciing gdp
vao vigc ting mic phoi nhiém entecavir & nhimg bénh nhan nay. @
Gigi tinh: AUC & phu nir cao hon & nam giéi 14%, do sy khéc biét vé chﬁf@ than va cén ning. Sau khi diéu ¢
nhimg khac biét vé do thanh thai creatinin va trong lugng co thé khong cé sulkhac biét trong mirc phoi nhiém giira
trong nam va nir.
Nguwedi cao tuéi: AUC & ngudi cao tudi cao hon so véi cac dbi tuong tré 29%, chu yéu 1a do su khac biét vé chirc g thdn
va can niang. Sau khi diéu chinh nhing khéac biét vé& d9 thanh thai creatinin va trong lugng co thé, ngudi cao tuéi:;_'
cao hon 12,5% so v6i ngudi tré. Tuy nhién sur phan tich cho thay céc bénh nhén c6 dé tudi trong tim tir 16 — 75 tidt\khang
c6 s khac biét nhiéu vé mat drge dong hoc ciia entecavir. ||
Chung toc: Khéng co sy khac biét dang ké vé duge ddng hoc cua entecavir giita cic chiing toc.

QUI CACH PONG GOI: Hép 3 vi x 10 vién (vi nhém — nhém).
BAO QUAN: Noi nhiét dj khong quéa 30°C.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xudt.

TIEU CHUAN: TCCS

NHA SAN XUAT: CONG TY TNHH BRY Healthcare
Dia chi: Khu A, s6 18, Dudng sé 09, Ap 2, Xa Tan Thanh Tay, Huyén Cu Chi, TP. HCM.

5/5

TUQ.CUC TRUGONG
PTRUGNG PHONG




