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Rx-Thuốc bán theo đơn

HEPFOVIR TABLET

(Vién nén bao phim Adefovir dipivoxil 10mg)

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc được

ST.

Thông báo cho bác sĩ tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

Đề thuốc xa tam tay trẻ em.

Không dùng thuốc quá hạn in trên bao bì.

THÀNH PHẢN:
Mỗi viên nén bao phim có chứa:
Hoạt chất: Adefovir dipivoxil..........................-csccsccccrecrerrerererea 10 mg

Tá dược: Cellulose vi tinh thé (Avicel PH 101) BP 63,749 mg, lactose BP 50 mg, natri

croscarmellose BP 5 mg, magnesi stearat BP 1 mg, silic dioxid dang keo khan (Aerosil 200) USNF

0,25 mg, tinh bét tién gelatin hoa BP 10 mg, oxid sat vang USNF 0,001 mg, cellulose vi tinh thé
(Avicel PH 102) BP 7 mg, hydroxypropyl methylcellulose 15 cps BP 2,125 mg, hydroxypropyl

methylcellulose 5 cps BP 2,125 mg, titan dioxid BP 0,725 mg, polyethylen glycol 6000 BP 0,425

mg, talc tinh ché BP 0,425 mg, oxid sat vang USNF 0,0021 mg, polysorbat 80 (Tween 80) BP 0,01

mg.

DƯỢC LỰC HỌC:

Adefovir dipivoxil là một tiền chất cảuadefovir cũng tương tự như acyclic nueleotide phosphonat

của adenosine monophosphat, được chuyển hóa linh hoạt vào trong các tế bào mà tại đó nó được

các enzym gốc chuyên đổi thành adefovir diphosphate. Adefovir diphosphate ức chế polymerase

virut do sự cạnh tranh gắn kết trực tiếp với deoxyadenosine triphosphate.

Adefovir diphosphate ức chế HBV DNA polymerase ở nồng độ thấp hơn gấp 12-, 700-, 10- lần so

với nồng độ cần thiết ức chế DNA polymerases ơ, và y ở người.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:

Hấp thu: Dựa trên nghiên cứu so sánh chéo, sinh khả dụng của adefovir xấp xi 59%. Khi sử dụng

theo đường uống 10 mg adefovir ở người bị viêm gan Bmãntính thì nồng độ đỉnh là 18,4+6,26

ng/mL, sau khoảng thời gian 0,58 — 4 giờ. Nồng độ đưới đường cong là 220 + 70 ng giờ/mL,, nửa

đời bán thải là 7,84 + 1,65 giờ. Adefovir không bị ảnh hưởng khi uống cùng thức ăn.

Phân bỗ: Trên in vitro, độ gắn kết với protein huyết tương hoặc huyết thanh là 4%, nồng độ

adefovir đao động từ 0,1 - 25ug/mL. Thể tích phân bố hăng định theo đường tiêm khoảng 1 hoặc 3
mg/kg/ngay 1a 392 + 75 va 352 + 9 mL/kg.

Chuyển hóa: Theo đường uỗng adefovir dipivoxil được chuyển hóa nhanh chóng thành adefovir.

45% liều được tìm thấy trong nước tiểu dưới dạng adefovir sau 25 giờ với liều uống 10 mg.

Adefovir được đào thải ở thận do sự kết hợp của lọc cầu thận và đảo thải ống thận.

CHỈ ĐỊNH:
Viêm gan B mạn tính ở người lớn với bằng chứng về sự nhân lên của virus viêm gan B.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:
Thuốc dùng đường uống. Dùng theo sự kê đơn của bác sĩ.
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Người lớn (18-65 tuổi): Liều khuyến cáo: 10mg/ngày, có thể uống cùng hoặc không cùng với thức
ăn.

Suy thận: Adefovir được thải trừ qua thận, vì vậy cần điều chỉnh liều ngắt quãng cho bệnh nhân bị

rối loạn chức năng thận. Không điều chỉnh liều ngắt quãng ở bệnh nhân có Cl„ > 50 mI/phút. Điều

chỉnh liều ngắt quãng ở bệnh nhân có Clo, < 50 mL/phit.

Suy gan: Không điều chính liều ở bệnh nhân suy gan.

Trẻ em: Tinh an toàn và hiệu quả adefovir dipivoxil dùng cho bệnh nhân đưới 18 tuổi vẫn chưa

được xác định.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Chẳng chỉ định cho bệnh nhân quá mẫn với adefovir hay bất cứ thành phần nào của thuốc.

KHUYEN CAO VA THAN TRONG:
Đã có báo cáo về sự tram trọng hơn ở bệnh gan ở những bệnh nhân ngưng điều trị với thuốc kháng
viêm gan B adefovir. Vì vậy cần phải theo dõi chặt chế chức năng gan theo chu kỳ trên cả lâm sàng

và thínghiệm ít nhất trong một vài tháng ở những bệnh nhân ngưng điều trị với adefovir. Có thể
điều trị lại với thuốc kháng viêm gan B nếu có thể.

Độc tính với than: Sy tang dan creatinin huyết trơng và giảm dần phosphorus huyết tương là đặc

trưng gây độc tính cho thận khi điều trị với adefovir đipivoxil với liều cao hơn ở bệnh nhân nhiễm

HIV (60mg và 120 mg/ngày) và ở bệnh nhân viêm gan Bmãntính(30 mg/ngày). Dùng Hepfovir

trong thời gian dài (10 mg/ngày) có thể gây độc tính cho thận. Với những bệnh nhân có chức năng

thận bình thường thì Hepfovir ít có khả năng gây độc tính cho thận. Tuy nhiên, thận là một yếu tố

đặc biệt quan trọng ở bệnh nhân có khả năng hoặc đã bị rối loạn chức năng thận và những bệnh

nhân uống kết hợp đồng thời với cyelosporine, tacrolimus, aminoglycosides, vancomycin và các

thuốc kháng viêm non-steroidal.

Cân phải kiểm trachắcnăng thận cho bệnh nhân trong quá trình điều trị với Adefevir, đặc biệt là
những người đã bị suy giảm chức năng thận trước đó hoặc có nguy cơ suy giảm chức năng thận. Có

thé điều chỉnh liều trong quá trình điều trị ở những bệnh nhân có chức năng thận không tương

xứng. Cần cân nhắc giữa nguy cơ và lợi ích trước khi ngưng điều trị với adefovir ở những bệnh

nhân có biểu hiện độc tính thận.

Kháng HIV: Cần phải kiểm tra kháng thể HIV của bệnh nhân trước khi điều trị với adefovir. Các
thuốc kháng viêm gan B như adefovir, có hoạt tính chống lại HIV ở bệnh nhân viêm gan B mãn

tính đo không biết hoặc không điều trị nhiễm HIV, có thể dẫn đến biểu hiện kháng HIV. _
Nhiễm acid lactic/viêm gan nhiễm mỡ: Cần ngưng điều trị với adefovir ở những bệnh nhân khi thấy

có đấu hiệu nhiễm acid lactic hoặc được cho là gây độc tính cho gan trên cả lâm sàng và thử

nghiệm (bao gồm các trường hợp gan to và thậm chí viêm gan nhiễm mỡ đo sự có mặt của tăng

transaminase).

TƯƠNG TÁC THUÓC:
Vì adefovir được thái trừ qua thận, nên thận trọng khi uống adefovir với những thuốc làm giảm

chức năng thận hoặc cạnh tranh đào thải qua ông thận, do có thể làm tăng nồng độ huyết tương của

adefovir hoặc những thuốc kết hợp.

Một phần lamivudine, trimethoprim/sulfamethoxazole, acetaminophen, va tenofovir disoproxil

Tumarat khi uống kết hợp với adefovir sẽ được đào thải qua thận. Tuy nhiên sự ảnh hưởng của

chúng đến chức năng thận vẫn chưa được đánh giá.

Ding Ibuprofen 800 mg, 3 lần/ngày làm tăng tính bat nắng của ađefovir lên gần 23%.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÔN: `
Các tác dụng ngoại ý có thể gặp gồm có:

là

L4
(-

https://trungtamthuoc.com/



Rối loạn đường tiêu hóa: đau bụng, buồn nôn, đầy hơi, tiêu chảy và khó tiêu.

Rối loạn chung và các các phản ứng tại chỗ: suy nhược.

Rối loạn hệ thần kinh: đau đầu.

Rối loạn chức năng thận: tăng creatinin.

Ghi chú: XIN THONG BAO CHO BAC Si CAC TAC DUNG NGOAI Y GAP PHAI TRONG
QUA TRINH SU DUNG THUOC.
QUA LIEU:
Adefovir dipivoxil 500mg/ngay, ding trong 2 tuan va 250 mg/ngày dùng trong 12 tuần có thể gây

ra một số phản ứng phụ về đường tiêu hóa. Nếu quá liều xảy ra, cần phải theo đối chặt chẽ độc tính

và cần có những biện pháp hỗ trợ thích hợp và cần thiết.
SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Phụ nữ mang thai: Vẫn chưa có đữ liệu an toàn về việc sử dung adefovir dipivoxil cho phụ nữ có

thai.

Phụ nữ cho con bú: Chưa biết adefovir đipivoxIl có tiết vào sữa mẹ hay không. Bà mẹ cho con bú

không nên dùng adefovir đipivoxIl.

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE HOAC VAN HANH MAY MOC:
Do thuốc có thể gây tác dụng không mong muốn đau đầu do vậy cần thận trọng khi lái xe và vận

hành máy móc.

TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG:
Tiêu chuân co sở.

ĐÓNG GÓI: 2~
Hộp 1 vix 10 viên.

BAO QUAN:
Bảo quản ở nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30°C. Tranh ánh sáng.

DE THUOC TRANH XA TAM TAY TRE EM
HAN DUNG:
36 thang ké tir ngay san xuat.

Số lô sản xuất (Batch No.), ngay san xuat (Mfg. date), han ding (Exp. date): xin xem trên nhãn hộp

va vi.

San xuat tai Bangladesh boi:

INCEPTA PHARMACEUTICALS LIMITED

Dewan Idris Road, Zirabo, Savar, Dhaka, Bangladesh.

 

Ngày xem xét lại nội dung hướng dân sử dụng: 07/09/2014

 

TUQ.CỤC TRƯỞNG
P.TRƯỞNG PHÒNG

Pham Chi Vin Kank  https://trungtamthuoc.com/
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