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MẪU NHÃN 

1-Mẫu vỉ (VĨ 10 viên nén bao phim): 

Số lô SX, hạn 
dùng đóng trên vỉ 

2-Mẫu hộp (Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim): 

JÄxTHUẾC BẢN THEO ĐỚN Hộp 3 vỉ x 10 viên né, 

FkLamivudin 
200g 
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GMP - WHO VIHDIPHA r 
SÐKƯReg.No: 
Tiêu chuẩn: Manufactuters/ Specficabon: TO0S 

GÔNG TY GỐ PHẨN DƯỢC PHẨM T.Ư VIDIPHA 
184/2, Là Văn Sỹ, P.10, Quận Phú Nhuận, TP.HCM 

Fax: (84-8}38440448 Ngày SX/MG Da ; 

Số lê BX/Baich Ne. 

CÔNG TY CPDP T.Ư VIDIPHA TỈNH BÌNH DƯƠNG 
Ấp Tân Bình, xã Tân Hiệp, huyện Tân Uyên, tinh Bình Dương HD/Esp.Das : 

) TÑxTHUỐC BẢN THEO ĐỚN. Hệ2 3 VỈ x 10 viên né 
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VIDIPHA GMP - WHO 

THÀNH PHẦN: 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 
BẢO QUẢN NƠI KHÓ, NHIỆT ĐỘ KHÔNG QUÁ 30°C. 

|; CHỐNG CHÍ ĐỊNH; LIỀU. 'TRÁNH ÁNH SÁNG. 

LƯỢNG; CÁCH DÙNG VÀ CÁCTHÔNGTIN 
\C: (Xin đọc trong tờ hướng dân sử dụng) 

CHỦ TỊCH HĐ QUẦN TRỊ 
DS. KIÊU HỮU 



3-Mẫu hộp (Hộp10 vỉ x 10 viên nén bao phim): 

RRšrHUỐC BẠN THEO ĐỒN Hộp 10 vỉ x 10 v ñ bao phim 

Lami vudin 
700mg 

liêu BẦN THEO ĐƠN Hộp 10 vỈ x 10 v ú bao phìm 

Lami vudlin 
700mg



https://trungtamthuo8.cMẬU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC (MẶT A): 

‹ Rx LAMIVUDIN 100mg 
THUỔC BẢN THEO ĐƠN VIÊN NÉN BAO PHIM 

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén bao phim chứa: 
‹_ Hoạt chất chính:  Lamivuoin.......................... 100mg 

« _ Tá dược: Avicel 101, lactose, P.V.P K30, crosearmeliose natri, aerosil, magnesi stearat 

H,P.M.C, bố! talc, ttan oxyd, P.E.G 6.000, màu oxid sắt đỏ. 

CHỈ ĐỊNH: được chỉ định trong ciều trị viêm gan siêu vi B mãn tính ở người lớn với: 

«_ Đệnh gan có bằng chứng tái tạo virus có hoạt tính, múc alanin aminotransferase (ALT) trong 

huyết thanh tăng cao liên tục và có bằng chứng mô học của viêm gan hoat đông và chứng xơ 

hóa gan. 

+_ Bệnh gan mất bù: phối hợp với thuốc bậc hai không để kháng chéo lamivudin 

CHỐNG CHỈ ĐỊNH: Quá mẫn với bất cứ thành phần nào của thuổc. 

LIỀU LƯỢNG & CÁCH DÙNG: 
Cách dùng: dùng bằng đường uống, không phụ thuộc vào bữa ăn. 

Liều dùng: 

+ _ Viêm gan siêu vi B mãn tính: 

Liều của người lớn là 100mg x 1 lần/ngày, uống liên tục trong 9 - 12 tháng cho đến khi nồng 

độ ADN-HBV huyết thanh trở nên âm tính (dưới ngưỡng phát hiện và ALT trở về binh thường 

-_ Trong thời gian điều tri phải theo dõi định kỳ bệnh nhân bởỏi bác sỹ có kinh nghiêm điều trị 

viêm gan B mạn tính nhằm đánh giá thuốc còn hiệu quả không và thay đểi trị liệu nếu cần 

Phải thông báo cho bệnh nhãn về khả năng kháng thuốc, về khả năng bệnh nặng lên khi 
ngừng dùng lamivudin và bệnh nhân cần thông bảo cho bác sỹ những triệu chứng mới xuất 

hiện 

Bệnh nhân nhiễm đồng thời HIV và nhiễm viêm gan siêu vi B: dùng liều thích hợp kháng 

rus HIV. 

Liều dùng cho bệnh nhân suy thận: nên giảm liều lamivudin ở những bệnh nhân suy thận 

vừa và nặng (độ thanh thải creatinin (CC) dưới 50ml/phú!). 

Người lớn viêm gan siêu vị B mãn tỉnh 

GC 30 - 49 ml/phút: liều đầu tiên 100mg, sau đó 50mg x 1 lần/ngày. 

CC 15 - 29 ml/phut: liều đầu tiên 100mg, sau đó 25mg x 1 lần/ngày 

GC 5 - 14 ml/phút: liều đầu tiên 35mg, sau đó 15mg x 1 lần/ngày. 

GC nhỏ hơn 5 ml/ohút: liều đầu tiên 35mg, sau đó 10mg x 1 lần/ngày. 
Bệnh nhân thẩm phân máu: không cỏ sự điều chỉnh liều nào khác hơn là dựa vào CC. 

-_ Bệnh nhân thẩm phân màng bụng: không khuyến cáo 

Trẻ em: thuốc này không dùng cho trẻ nhỏ 

Suy gan: dữ liệu thu được ở những bệnh nhân suy gan mức độ vừa đến nặng cho thấy dược 

động học của lamivudin không bị ảnh hưởng đáng kể bởi việc rối loạn chức năng gan. Dựa 

trên những dữ liệu này, không cần thiết điều chỉnh liều ở những bệnh nhân bị suy gan vừa 
hoặc nặng trừ khi kèm theo suy thận. 

+ Người già: không có dũ liêu cụ thể; Tuy nhiên, nên chăm sóc đặc biệt cho lứa tuổi này do sự 
thay đổi tuổi tác nên bị suy giảm chức năng thận và thay đổi thông số huyết học 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN (ADR) 
Thường gặp, ADR > 1/100 

+ Thần kinh trung ương: nhức đầu, mất ngủ, khó chịu, mệt mỏi, đau, chóng mặt, trầm cảm, sốt, 

rét run. 

+ Tiêu hóa: buồn nôn, nôn, tiêu chảy, chán ăn, đau bụng, khó tiêu, tăng amylase. 

s_ Thần kinh - cø và xương: bệnh dây thần kinh ngoại biên, di cảm, đau cø, đau khớp 

+ Hô hấp: dấu hiệu và triệu chứng ở mũi, ho. 

+ Da: ban 

Huyết học: giảm bạch cầu trung tính, thiếu máu. 
Gan: tăng AST, ALT. 

Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100 
se Tiêu hóa: viêm tụy. 

+ Huyết học: giảm liểu cầu 

+ Gan: tăng bilirubin huyết 
Ghi chú: Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 
THẬN TRỌNG: 

+ Nên ngưng dùng lamivudin khi có xảy ra dau bụng, buồn nôn hoặc nôn hay các kết quả thử 
nghiệm sinh hóa bất thường cho đến khi đã loại trủ tình trạng viêm tụy. 

Điều trị với lamivudin có thể có liên quan đến tình trạng nhiễm acid lactie, nẽn ngừng thuốc 

nếu nồng độ aminotransferase tăng nhanh, gan to tiến triển, nhiễm toan chuyển hóa hay 

nhiễm acid lactie không rõ nguyên nhân 

Nên dùng thuốc thận trong ở bệnh nhân gan to hoặc có các yếu tổ nguy cơ khác gây bệnh 

gan. 
Ở những người viêm gan siêu vị B mãn tính, sau khi ngưng dùng lamivudin có thể gây“ 'puẩt] 

bệnh viêm gan, nên theo dõi chức năng gan ở những bệnh nhân này. 1 
Viêm gan Delta và viêm gan C: hiệu quả của lamivudin ở bệnh nhân đồng nhị 

Delta hoặc viêm gan C chưa được xác nhận và nên thận trọng khi sử dụng. ˆ? 

Đồng nhiễm HIV: Đổi với việc điều trị bệnh nhân đồng nhiễm HIV và hiện đaïñg sử dụng? [li 
hoặc có kế hoạch điều trị với lamivudin hoặc kết hợp lamivudin với zidovudin liều | tudi 

5 ỨC PHÀN 
khăn 
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quy định đối với nhiễm HIV (thường là 150mg/lần mỗi ngày kết hợp với thuốcÌÌtyái 
retrovirus khác) nên được duy trì. Đối với bệnh nhân đồng nhiễm HIV không 

Virus, có nguy cơ dột biến HIV khi sử dung lamivudin một mình để điều trị viêm 
tính. Si 

Lây nhiễm viêm gan B: “4M 

Chưa có thông tin về việc lây nhiễm virus viêm gan 8 giữa me và thai nhi ở phụ nữ mang INaf† 

được điều trị với lamivudin. Trẻ sơ sinh được để nghị áp dụng qui trình chuẩn tiêm chủng h 

phòng ngửa virus viêm gan B. Ih rủ 

Bệnh nhân nên biết việc diều trị với lamivudin chưa được chứng minh là làm giảm nguy cơ lây LHU TỊCH Hb QUÁN TRỊ 

truyền của virus viêm gan B cho người khác, do đó vẫn cần thực hiện biện pháp phòng ngửa Ê C1 
đến hợp cánh ng DS. KIEU HỮU 

Tương tác với các thuốc khác 

Không nên dùng lamivudin cùng với các thuốc khác có chứa lamivudin hoặc các sản phẩm 

thuốc có chứa emtricitabin (xem mục Tương tác thuốc} 

Không nên kết hợp lamivudin với cladribin (xem mục Tương tác thuốc). 

Không nên sử dụng cho bênh nhân không dung nạp galaetose, thiếu hụt Lapp lactase, rối 

loạn hấp thu giucose-galactose. 
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c không gây hai trên phụ nữ PHỤ NỮ MANG THAI: nghiên cứu trên phụ nữ có thai cho thấy thị 

có thai, Có thể dùng lamivudin nều thầy cần thiết 

PHỤ NỮ NUÔI CON BÚ: sau «hi uống, lamivudin được bài tiết trong sữa mẹ với nồng độ tương 

đương nồng đồ của thuốc trong huyết thanh. Do vây, những người me đang dùng lamivudin 

không nên cho con bú 

NGƯỜI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: thận trong khi sử dụng vị thuốc có thể gây nhức đầu, 
chóng mặt. 

TƯƠNG TÁC THUỐC: 
Nghiên cứu tương tác chỉ được thực hiện ở người lớn. 

s_ Khả năng tương tác do chuyển hóa thấp vì quá trình chuyển hoá và gắn với protein huyết 
tương bị hạn chế và các chất không biến đổi được thận thải trừ gần như hoàn toàn 

_amivudin chủ yếu được loại bỏ bằng cách bài tiết các cation hữu cơ hoạt động. Khả năng 
tương tác với các thuốc khác khi dùng đồng thời cần được xem xét, đắc biêt là khi được bài 

tiết chủ yếu bồi thận qua hệ thông vần chuyển cation hữu co vỉ dụ trimsthoprim. Sản phẩm 

thuộc khác (ví du nhu ranitidin, cimetidin) chỉ thất trừ một phần bởi cơ chế này và được biết 

không tương tác vớ: lamivudin 

Các chất chủ yếu được bài tiết qua con đường anion hữu cơ noạt động, hoặc bằng cách lọc 

cầu thận không có khả năng tương tác có ý nghĩa lâm sàng với lamivudin. 
Sử dụng trimethoprim/sulfamethoxazole160mg/800ng làm tăng sinh khả dụng lamivudin 

khoảng 40%. Lamivudin không ảnh hưởng đến dược động học của trimethoprim hoặc 

sulohamethoxazol. Tuy nhiên, trừ khi bênh nhân có suy thân, không cần điều chỉnh liều của 

lamivudin 

Cmax tăng rất ít (28%) đã được quan sát khi dùng zidovudin với lamivudin, tuy nhiên AUC 

không bị thay đểi đáng kể. Zidovudin không có ảnh hưởng đến dược đông học của lamivudin 

(xem mục Dược đông nọc) 

Lamivudin không có tương tác dược đông học với alpha-interferon khi hai thuốc được sử dụng 

đồng thời. Không quan sát thấy só tương tác bất lợi đảng kể về mặt làm sàng ở bệnh nhân 

dùng lamivudin đồng thời với các thuốc úc chế miễn dịch thường được sử dụng (ví du như 

cyclosporin A). Tuy nhiên, các nghiên cứu tương tác chính thức chưa được thực hiên. 

Emtricitabin: Do tương đồng, lamivudin không nên dùng đồng thời với các chất tương tự cytidin 

khác, chẳng hạn như emtricitabin. Hơn nữa, lamivudin không nên được dùng cùng với các 

thuốc khác có chứa lamivudin (xem phần Thận trọng). 

Thử nghiệm in vitro cho thấy lamivudin ức chế phosphoryl hóa nội bào của cladribin dẫn đến 

nguy cơ giảm hiệu quả cladribin trong liệu trình kết hợp thuốc trong lâm sàng. Một số kết quả 

nghiên cúu lâm sàng cũng cho thấy có thể eó tương tác giữa lamivudin và cladribin. Vì vậy, 

việc sử dụng đồng thời lamivudin với cladribin không được đề nghị (xem phần Thận trọng). 

Mặc dù AUC không bị ảnh hưởng nhiều, sự hấp thu lamivudin bị chậm lại và nồng độ đỉnh 
huyết tương thấp hơn 40% khi cho người bênh uống thuốc lúc no so với ‹hi uống thuốc lúc 

đói. 

DƯỢC LỰC HỌC: 
+  Lamivudin là † thuốc tổng hợp kháng retrovirus, thuộc nhóm dideoxynucleosid ức chế enzym 

phiên mã ngược của virus. Để có tác dụng lamivudin phải được enzym tế bào phosphoryl hóa 

và biến đổi thành một chất chuyển hóa có hoạt tính, chất chuyển hỏa 5 - triphosphat. Chất 

chuyển hóa này có cấu trúc tương tự deoxycytidin triphosphat là cơ chất tự nhiên cho enzym 

phiên mã ngược. Thuốc có hoạt tính cạnh tranh với deoxycytidia triphosohat tự nhiên để hợp 

nhất vào DNA của virus bởi enzym phiên mã ngược, gây kế: thúc sớm tổng hợp DNA của 

virus. Lam:vudin có độc tính rất thấp đối với tế bào. 

+ Lamivudin có hoạt tính kim virus H/V typ 1 và 2 (HIV - 1, HIV - 2), và cũng có tác dụng ức chế 

virus viêm gan B ở người bệnh mãn tính. Tuy được dung nạp tốt, nhưng không được dùng 

lamivudin đơn độc, vì dễ sinh kháng thuốc. Sự kháng này do đột biến về enzym phiên mã 

ngược, làm giảm tính nhạy cảm hơn 100 lần và làm mất tác dụng kháng virus trên người 
bệnh. Liệu pháp phối hợp lamivudin và zidovudin ở người bệnh chua được điều trị trước đây, 

làm giảm khoảng 10 lần mật độ virus trong huyết tương, tác dụng kéo dài hơn 1 năm, mặc dù 

có sự đột biến của enzym phiên mã ngược. “g0gegoMn 
DƯỢC ĐỘNG HỌC: .. 

« Sau khi uống, lamivudin hãp thu nhanh và nềng đệ đỉnh huyết thanh đạt sau khoảng Tờ 
(uống lúc đói), là 3,2 giờ (uống lúc no). Thức ăn làm chậm nhưng không làm giấm hấp thu 

- 

thuốc. Thời gian bán huỷ trong huyết tương trung bình là 2.5 giờ và khoảng 70% đủa liều được ' 

thải trừ không thay đổi 
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lamivudin. Cần giảm liều ở những bệnh nhãn có đô thanh thải creatinin < 50/ 
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thân. 

QUÁ LIỀU, XỬ TRÍ: 
Có rất ít thông tin về quá liều, mặc dù khi quá liều, không thấy có dấu hiệu lâm sàng hoặi 

triệu chứng, mặt khác xét nghiệm máu vẫn bình thưởng. Không có thuốc giải đệc. Lamivudin 

+ Vỉ thuốc bị rách 

Phải ngưng dùng thuốc ngay và thông báo cho bác sỹ khi gặp những triệu chứnÀ [ấYU + 
+ 

Để xa tầm tay trẻ em. 
Không dùng thuốc quá hạn dùng ghi trên nhãn. ..

. 

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM TRUNG ƯƠNG VIDIPHA q 
184/2 Lê Văn Sỹ, Phưởng 10, Quận Phú Nhuận, TP HCM 

ĐT: (08) - 38440106 Fax: (84 - 8) - 38440446 
Sản xuất tại: chỉ nhánh CÔNG TY CPDP T.Ư VIDIPHA tỉnh Bình Dương 

VIDIPHA Ấp Tân Bình, xã Tân Hiệp, huyện Tân Uyên. tỉnh Binh Dương 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến Bă (5) 

^ 

TU@.CỤC TR 

có thể được thải thông qua lọc máu. P.TRI ƯỎ NG 

ÍaUI CÁCH ĐỒNG GÓI: (tỳ Ẩ /„ L 
« Hộp 3 vỈx 10 viên nén bao phim TH _” ứ c/Utt2: 

+ Hộp 10 vĩ x 10 viên nén bao phim Z2 
BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt đô không quá 30'€, tránh ánh sảng. mm 
(HẠN DÙNG: 24 tháng kể tử ngày sản xuất. G 
'TIÊU CHUẨN: TGCS R 
CHÚ Ý: THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SỸ Ị CỊ 

Không sử dụng thuốc nếu: | * DUỢC ? ¡ 

Viên thuốc bị biến mảu, nứt, vỡ. \ Đ s« 

ƯỞNG 
nh 
F27117) tàng 

HỦ TỊCH HÐ QUẦN TRỊ 
DS. KIỀU HỮU 

⁄


