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Vién nén LAMIVUDINE 100 mg
Ladinex

THANH PHAN: Mdi vién nén bao phim chira: Lamivudine 100mg.
Ta dwgc: Microcrystallin Cellulose Powder, Sodium Starch Glycolate, Magnesium

Stearate, Hydroxy Propyl Methyl Cellulose, Titanium Dioxide, Propylene Glycol, Ferric
Oxide (Red).

HOA HQC: Danh phép ho4 hoc ctia lamivudine 1a (2R, cis)-4-amino-1-(2-hydroxymethyl-
1,3-oxathiolan-5-yl)-(1H)-pyrimidine-2-one. Lamivudine 14 déng phén (-) c6 goc dideoxy
cua cytidine.

NHOM DUGQC LY: Thubc tdng hop tuong tu nucleosid ¢6 hoat tinh khang HIV.

DUQC LUC HOQC: Lamivudine la mét thude téng hop twong tw nucleosid. Céc nghién
ciru in vitro cho thay, trong t& bao, Lamivudine dugc phosphoryl hoa thanh dang chuyén
hod ¢ hoat tinh 1& chét chuyén hod 5’-triphosphat (L-TP) véi thoi gian ban huy ndi bao tir
10,5 dén 15,5 gir. Co ché tic dung chinh ciia L-TP 13 rc ché qué trinh sao mi ngugc cla
HIV bang cach gin vao DNA, ghy két thiic sém qua trinh tdng hgp DNA cta virus. L-TP
cfing tre ché hoat déng cia DNA polymerase 1§ thudc RNA va DNA cia enzym sao md
nguge. L-TP chi ¢6 tic dung trc ché yéu dbi véi a-, b- va g-DNA polymerase clia dong vt
cd va.

DUQC PONG HQC: Sau khi ubng, lamivudine hip thu nhanh v6i sinh kha dung khoang
80%. Sau khi tiém tinh mach, thé tich phan bd 13 1,3 + 0,4 lit’kg. Ty 1& gén véi protein
huyét tuong thap (< 36%). 5 — 6% thude duge chuyen hoa thanh chat trans — sulfoxyd. Naa
doi thai tru trong huyét tueong trung binh 1a 2,5 gid va khoang 70% clia l1eu dugc thai trir
khéng thay d6i trong nudc tiéu. Nira d&i cia lamivudine triphosphat trong t€ bao kéo dai,
trung binh trén 10 gi& trong té€ bao lympho & mau ngoai bién. D& thanh thai toan bé 14 0,37
= 0,05 lit/gitvvkg.

CHI PINH: Lamivudine dugce chi dinh d& diéu trj nhidm HIV.
CHONG CHI PINH: Qua man v&i bt ky thanh phin nao cta thude.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Toan thén: Dau diu, kho &, mét mai, sbt, rét run.

Tiéu hod: Budn nén, ia chay, ndn, dau/co thit bung, khé tiéu.

Hé than kink: Bénh thin kinh, chéng mit, mat ngd, trAm cam.

Hé hé hdp: Déu hiéu va triéu chimg & mii, ho.

Da: Phat ban.

Cdc réi logn co xwong: Pau co xuong, dau co, dau khap.

* Théng bdo cho bdc st nhiing tic dung khéng mong muén gip phai khi ding thudc.
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ANH HUONG CUA THUOC PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC: Do thuoc c6 thé gdy dau dau, chong mat nén can thén trong khi lai xe va van hanh
may moéc sau khi ding thude,

LUU Y/CANH BAO: Nén ngung diéu tri lamivudin v6i bénh nhéin dau bung, budn non,
ndn mira hodic bénh nhan cé két qua xét nghiém sinh héa khdng binh thudng cho dén khi
didu tri xong viém tuy.

Khi diéu tri lamivudin c6 thé din dén nhiém acid lactic va can ngung dung thudc néu ndng
d0 aminotransferase ting nhanh chéng, bénh gan tién trién, chuyén hoa hodic nhiém acid
lactic khong r8 nguyén nhan. St dung thén trong lamivudin & bénh nhin mic gan to hodc
¢ nguy co bi bénh gan. Bénh nhan déng nhiém HIV va viém gan B hodc C man tinh va
két hQ‘p diéu tri khéng virus cé nguy co cao xay ra bénh gan ning va nguy kich. & bénh
nhin viém gan B man tinh, bénh viém gan co kha ndng ting tro lai khi ngung ding
lamivudin, va can theo d&i chirc ning gan & nhitng bénh nhan nay. Cin loai trir kha nang
nhiém HIV trude khi dung lamivudin de didu tri viém gan B, vi dung lidu thdp hon dé diéu
tri sau nay c6 thé dan dén su phat trién cua cac ching khéng lamivudin cia HIV. C6 thé
giam liéu & bénh nhén suy giam chirc nang than.

TUONG TAC THUOC: Trimethoprim 160 mg/Sulfamethoxazole 800 mg ding mot tan
mbi ngay lam ting sinh kha dung cia lamivudine.

Sir dung ddng thei Lamivudine ciing véi Zidovudine 1dm ting Cpay clia Zidovudine 1én
39% + 62% (trung binh + SD).

THOI KY MANG THAI VA CHO CON BU: Chua c6 céc nghién ctu day du va duge
kiém soat tot trén phu nit mang thai. Do dgc tinh v6i sinh san trén dong vat khéng phai lac
nao cling dy doan chinh xdc dép ing & ngudi, chi nén sir dung lamivudine trong thai ky
néu nhitng lgi ich thu duoc virgt hin rai ro. Ngudi me nhiém HIV khong nén cho con ba dé
tranh nguy co ldy nhiém HIV sau khi sinh.

LIEU LUQNG VA CACH SU DUNG:

Nguoi lom va thiéu nién (12 dén 16 tudi):

Liéu Lamivudine d& nghi cho ngudi lén va thidu nién 13 150 mg, ngay 2 lan. Béi v&i ngudi
16m c6 thé trong thdp (dudi 50 kg hode 110 Ib), lidéu Lamivudine d& nghi 1a 2 mg/kg, ngay 2
lan, két hgp voi Zidovudine. Chua c6 dit ligu d& dua ra liéu d& nghj cho thidu nién c6 thé
trong thap (duéi 50 kg).

Tré em:

L1eu Lamivudine dé nghi cho tré em tir 3 thang tudi dén 12 tubdi la 4 mg/kg, ngay 2 1an (t6i
t6i da 150 mg, ngay 2 lan) duing két hop véi Zidovudine. Cén tra ctru [iéu lwong va c4ch st
dung ctia Zidovudine dé ¢6 thong tin ké don déy du.

Liéu heong cho nguwedi suy gidm chire ndng than:

Phai giam liéu & ngudri bénh 16 tudi trd 1én ¢ d6 thanh thai creatinin gidm. Anh hudng cia
suy than trén thai trir lamivudine & tré em va thiéu nién dudi 16 tudi chua duge biét 5, nén
hién nay khong ¢6 chi din v& lidu cho ngudi bénh & nhém tudi nay co do thanh thai
creatinin giam.

Bang diéu chinh liéu ding theo d6 thanh thi creatinin

Do thanh thai Li¢u ding lamivudine
creatinin (cho ngudi 16 tudi trd 1én)
(ml/phut)
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> 50 150 mg, ngay 2 lan
30 -49 150 mg, ngay 1 lAn
15 -29 Ngay dau tién 150 mg, rcn nhitng ngay sau 100 mg, ngay | lan.
5—-14 Ngay dau tién 150 mg, r01 nhitng ngay sau 50 mg, ngay 1 13n.
<5 Ngay déu tién 50 mg, roi nhitng ngay sau 25 g, ngay 1 14n.

QUA LIEU, TRIEU CHUNG VA GIAI POQC: Chua blét thubc giai doc dic hidu
Lamivudine. Pa ¢6 bdo cdo v& mdt trudng hop ngudi 1on ubng 6 g Lamivudine ma khéng
¢6 biéu hién hay triéu chimg bit thuong trén 1am sang va céc két qua xét nghiém huyét hoc
van binh thudng. Chua biét c6 thé loai bé lamivudine bing cach thdm phan méng bung
hosc thAim phan mau hay khong.

BAO QUAN: Bio quén noi khd mat, tranh anh sang. Nhiét d¢ dudi 30°C.

PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién. ?Z/

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.

O Khong duwpc dimg thude qud han str dung

0 Poc kj huéng din sir dung truée khi ding. Néu can théng tin xin héi y kién bdc sp.
O Thuéc nay chi dugc bdn theo don ciia bdc sy.

San xuét boi:

MICRO LABS LIMITED .
92, SIPCOT, HOSUR-635 126, TAMIL NADU, AN PQ.
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