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, | Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng {
| Nếu cẦn thêm thông tin xin hỏi ý kiến thầy thuốc ã res ;
| Chi dùng thuốc này theo sự kê đơn của thầy thuốc. ị

5 {

LEVIRIX
| (Viên nén Adefovir dipivoxil 10 mg) '

‘ee ` 3
THANH PHAN:
Mỗi viên nén chứa:

i Adefovir dipivoxil..............----- + 10 mg: ì

i Tá dược: Lactose monohydrat, tỉnh b¢t mi, cellulose vi tinh thé, croscarmellose natri, povidon, talc, magnesi |

| stearat, silicon dioxyd... vừa đủ Ï viên. |

| Đặc tính được lực học: |

|... Adefovir là một thuốc kháng virus có khả năng ức chế các enzym cần thiết để virus viêmgan siêu vi B (HBV)ˆ

| va HIV sinh san, Cac virus nhu HIV va HBV str dung vat ligu di truyền của tế bảo cơ thế đề tạo thêm virus

|. lan nhiễm cho các tế bào khác. : : : ị
i Adefovir can thiệp vào vòng đời của HBV để ngăn chặn sự tạo thêm virus. Adefovir gănkết đặc hiệu với các |

i enzym DNA polymeraz, vi thé HBV khéng thể xây dựng vật liệu di truyền cân thiết để tạo thêm virus va  '

¡. nhiễm thêm cho các tế bào khác. :

{ Đặc tính dược động học: i

| Hắpthu: 4 ì
i Adefovir dipivoxil là tiền chat este dipivaloyloxymethyl của adefovir. Sinh khả dụng khi uống 10mg |

i adefovir dipivoxil là 59%. Ở liều dùng 10 mg adefovir dipivoxil cho bệnh nhân viêm gan siêu vi B mạn tính, |

|. nồng độ tối đa trong huyết tương đạt được (C„a„) sau 1,75 giờ. Giá trị Cua và AUC là 16,7 ng/ml va 204,40 ƒ

| ng. giờ/ ml. Tác dụng của adefovir không bị ảnh hưởng khi uống 10 mg adefovir dipivoxil trong bữa ăn. !

Thời gian trax kéo dải khoảng 2 giờ. Ị

Phân bỗ: |

@ | Sau khi udng, adefovir duge phan bé hau hét ở các mô, nồng độ cao nhật là ở thận, gan va rudt. In vitro, Í

adefovir gắn vào huyệt tương hay protein huyết tương người < 4%, với nông độ adefovir khoảng 0,1 đến 25

nø/ ml. Thể tích phân bổ ở trạng thải ôn định sau khi tiêm liễu 1,0 mg/ kg/ ngày là 392 + 75 mÙ/ kg, liễu 3.0

mg/ kg/ ngày là 352 + 9 ml/ kg.

Chuyển hóa sinh học: cal

Sau khi uống, adefovir đipivoxil chuyển hóa nhanh thành adefovir. Ở nồng độ cao hơn gấp 4.000 lần nồng_ ƒ

độ đã quan sát in vivo, adefovir không ức ché CYP450, CYP1A2, CYP2D6, CYP2C9, CYP2C19, CYP3A4  ‡

ở người. Dựa trên các kết quả thử nghiệm in vitro và đường thải trừ adefovir qua thận, khả năng tương tác _ ‡

qua trung gian CYP450 giữa adefovir với các thuốc khác thấp. |

Thai tric: i

Adefovir được bài tiết ra nước tiểu thông qua sự phối hợp của sự lọc ở cẩu thận và sự bài tiết chủ động ở ống ị
;

#

thận. Độ thanh thải qua thận trung bìnhởngười có chức năng thận bình thường (Cl„> 80 ml⁄ phút) là 221

ml/ phút (172 - 316 ml/ phút) gâp 2 lần độ thanh thải creatinin. Sau khi uống liêu lặp lại 10 mg adefovir

dipivoxil, 45% thuốc được tìm thầy ở dạng adefovir trong nước tiểu sau hơn 24 giờ. ` N

  

    

 

CHi DINH DIEU TRI: : 3 \

Adefovir được chỉ định điều trị viêm gan B mạn tính có bằng chứng của sao chép virus hoạt động vả có băngl2 \ |

chứng của gia tăng aminotransferaz huyết thanh hoặc bằng chứng vẻ mô bệnh học của viêm gan mạn hoạt”. Je›

e
r

động. 7 3k.

CHONG CHi ĐỊNH: 5 ĐÁ! ee
\ Viên nén adefovir có chống chỉ định ở các bệnh nhân gan to, phân có mỡ, bệnh acid máu do chuyên hóa v, 4

i có tiền sử mẫn cảm với bắt cứ thành phần nào của thuốc. &

THAN TRONG VA CANH GIAC: ; !

| Do adefovir được thải trừ qua thận, dùng LEVIRIX cùng với các thuộc làm giảm chức năng thận hoặc cạnh

@ tranh bài tiết qua ống thận sẽ làm tăng nông độ huyết thanh của adefovir và/ hoặc các thuộc dùng cùng lúc.

   

  

Khac voi lamivudin, trimethoprim/ sulfamethoxazol, acetaminophen va tenofovir disoproxil fumarat, chưa

có đánh giá về tác động trên chức năng thận khi dùng LEVIRIX cùng với các thuộc được bải tiêt qua thận

hoặc với các thuốc tác động đến chức năng thận. Nên thco dõi cần thận các phản ứng phụ ở bệnh nhân khi

4 dùng LEVIRIX đồng thời với các thuốc được bài tiết qua thận hoặc với các thuộc có tác động đến chức năng

i thận. Dùng 800 mg Ibuprofen 3 lan/ ngày sẽ làm tăng nông độ của adefovir lên khoảng 23%. Tâm quan trọng

| về mặt lâm sàng của việc tăng nông độ adefovir chưa được biết. Adefovir không ức chê các enzym CYP450

| thông thường, adefovir chưa được biết là có khả năng gây kích thích enzym CYP450 hay không. Tác dụng

j ctia adefovir trén néng d6 cla cyclosporin và tacrolimus chưa đượcbiết.

{ hận trọng với các bệnh gan khác. Tình trạng tăng men gan trong máu cao và nhanh. Theo dõi chức năng

Lm và thận 3 tháng/ lần nêu dùng thuốc kéo dài.

Đã có báo cáo bùng phát viêm gan cấp tính ở bệnh nhân ngưng điều trị viêm gan B, bao gồm cả điều trị với
| adefovir. Phải theo dõi chức năng gan định kỳ bao gồm cả xét nghiệm và lâm sàng, theo dõi ít nhất vài tháng

Ì __ sau khi ngưng adefovir. Điều trị trở lại viêm gan B nếu cần thiết.
i Độc tính trên thận đặc trưng bởi sự tăng chậm creatinin và giảm phospho trong huyết thanh là độc tính giới

i han viéc ding liều cao hơn adefovir dipivoxil ở những bệnh nhân nhiễm HIV (60 và 120 mg/ ngày) và bệnh

ị nhân viêm gan B mãn tính (30 mg/ ngày). Việc sử dung adefovir trong thời gian dài (10 mg một lần/ ngày)

| có thẻ dẫn đến độc tính thận muộn. Nguy cơ này thấp ở những bệnh nhân có chức năng thận bình thường.

TRƯCING nhiên, điều này quan trọng đặc biệt ở những bệnh nhân có nguy cơ hoặc có rồi loạn chức năng thận và

CUC 4 pul dùng đông thời các thuốc độc thận như cyclosporin, tacrolimus, aminoglycosid, vancomycin và

1  
    

 

= AC huốc chẳng viêm non- steroid. Nên kiểm tra creatinin tat cả các bệnh nhân trước khi bất đầu điều trị với
Ne tút ON Vin 2 vir.
Ữ | Phải theo dõi chức năng thận ở tắt cả các bệnh nhân điều trị với adefovir, tế tenhân có tiền sử

i hoặc nguy cơ suy thận. Điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận khi bất Hue OER trongthời “ˆ
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gian điều trị. Cân nhắc cẳn thận nguy cơ và lợi ích khi ngưng adefovir ở bệnh nhân bị độc tỉnh trên thận liên

quản đến vi$c dùng thuốc. =: é }

Kháng HIV: Trước khi bắt đầu điều trị với adefovir, tất cả các bệnh nhân nên được xét nghiệm kháng thể

kháng HIV. Liệu pháp điều trị viêm gan B (như adefovir) có khả năng chống lại HIV, vì vậy có thể dẫn đến

sự đề kháng HIV ở bệnh nhân viêm gan B mãn tính kèm theo nhiễm HIV mà không phát hiện hoặc không

được điều trị. Adefovir không kháng lại HIV RNA. Tuy nhiên, có ít dữ liệu về việc sử dụng adefovir để điều

trị ở bệnh nhân viêm gan B mãn tính nhiễm HIV đồng thời.

Nhiễm acid lactic và-gan nhiễm mỡ, kể cả trường hợp tử vong, đã được báo cáo ở trường hợp sử dụng các

thuốc tương tự nucleosid đơn độc hoặc phôi hợp với thuốc kháng virus.

Đa số trường hợp xảy ra ở phụ nữ. Yêu tố nguy cơ là bệnh béo phì và sử dụng kéo dài nucleosid, Nên đặc

biệt thận trọng khi sử dụng các thuốc tương tự nucleosid cho bệnh nhân có yêu tô nguy cơ bệnh gan. Tuy

nhiên, cũng có báo cáo xảy ra ở bệnh nhân không có yêu tô nguy cơ đã biết. Ngưng điều trị adefovir ngay

khi có bắt kỳ dâu hiệu lâm sàng, hoặc xét nghiệm nào cho thây nhiễm acid lactic hoặc nhiễm độc gan (có thể

bao gom gan to và gan nhiễm mỡ, ngay cả trong trường hợp không tăng transamina2).

SỬ DỤNG KHI CÓ THAI VÀCHO CON BÚ:
Không có các nghiên cứu có kiêm soát đầy đủ ở phụ nữ có thai. Vì các nghiên cứu trên hệ sinh sản ở động

vật không luôn luôn dự đoán được đáp ứng ở người, không nên dùng LEVIRIX trong thai kỳ, trừ khí thật sự

cần thiết và đã có sự cân nhắc cẩn thận vẻ các nguy cơ và lợi ích của việc dùng thuốc.

Adefovir không được biết là có bài tiết vào sữa mẹ hay không. Nên hướng dẫn phụ nữ không cho con bú khi

đang uông LEVIRIX.
Trẻ em: Tính an toàn và hiệu quả khi sử dụng cho bệnh nhỉ chưa được thiết lập.

TÁC ĐỘNG LÊN KHẢ NẴNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:

Một số tác dụng phụ như chóng mặt, buôn ngủ, rôi loạn thị giác sẽ làm suy giảm khả năng tập trung va phan

xạ. Không nên lái xe, vận hành máy móc nguy hiểm hay các hoạt động tương tự nêu cảm thây khả năng tập

trung và phản xạ bị giảm sút.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
In vivo, adefovir dipivoxil được chuyển hóa nhanh thành adefovir. In vivo, ở nồng độ rất cao (trên 4000 lần),

adefovir không ức chế bất kỳ enzym thông, thường nào ở người CYP450, CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19,

CYP2D6 và CYP3A4. Adefovir không là chất nên cho những enzym nảy. Tuy nhiên, chưa biết là adefovir có

gây kích thích CYP450 hay không. Dựa trên các kết quả thử nghiệm in vitro và đường thải trừ qua thận của

adefovir, ít có khả năng có tương tác qua trung gian CYP450 giữa các thuốc khác với adefovir làm chât ức

chê hay chất nên.
;

Không nên sử dụng tđồng thời adefovir và tenofovir disoproxil fumarat.

Phải theo dõi sát bệnh nhân khi sử dụng adefovir củng với thuốc bài tiết qua thận hoặc thuốc có ảnh hưởng

đến chức năng thận.

TAC DUNG KHONG MONG MUON: i
Các tác dụng không mong muôn thông thường nhat 1a; : :

Suy nhược, đau đầu, đau bụng, tiêu chảy, buồn nôn, khó tiêu, đầy hơi, tăng creatinin và giảm phosphat huyệt.

Rồi loạn tiêu hóa: Viêm tụy. : ,

Rối loạn hệ thống cơ xương và mô liên kết: Bệnh cơ, loãng xương (cả hai đều liên quan với bệnh ông lượn

gân).

Rối loạn thận và tiết niệu: Suy thận, hội chứng Fanconi, bệnh ống lượn gan.

Thông báo cho thấy thuốc những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

DUNG QUA LIEU:
Liễu dùng hàng ngày 500 mg adefovir dipivoxil trong 2 tuần và liễu dùng 250 mg trong 12 tuần có liên quan

đến chứng biếng ăn và rồi loạn tiêu hoá. :

Nếu xây ra dùng quá liêu, phải theo dõi bệnh nhân và có biện pháp điều trị hỗ trợ khi cân thiết.

Adefovir có thẻ được loại bỏ bằng thẩm phân máu, độ thanh thải trung bình là 104 ml/ phút. Sự thải trừ

adcfovir bằng thẳm phân phúc mạc chưa được nghiên cứu.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:
Viêm gan siéu vi B man tinh: Uong 1 vién/ ngay.

™ Duge dong hoc của adefovir sau khi uống một liều đơn 10 mg đã được nghiên cứu ở bệnh nhân viêm gan

siêu vi B không mạn tính bị suy chức năng gan. Không có thay đổi đáng kẻ về dược động học của adefOvirở

bệnh nhân suy gan nặng hay vừa phải khi so với bệnh nhân không bị suy gan. Không cần thiết thay đổi liều

adefovir ở bệnh nhân suy gan.

Bệnh nhân suy thận:

- Độ thanh thải creatinin từ 20 - 49 ml/ phút, 10 mg/ 48 giờ

- Độ thanh thải creatinin từ 10 - 19 ml/ phút, 10 mg/ 72 giờ : 3

-.... Bệnh nhân được thâm phân máu: 10 mg mỗi 7 ngày sau khí thâm phân hoặc sau thâm phân tích

lũy tông cộng 10 giờ.

ĐÓNG GÓI: Hộp3 vi x 10 viên.
BẢO QUẢN: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30 °C.

TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG: Tiêu chuẩn nha sản xuất.

HAN DUNG: 36 thang ke tir ngay san xuất.

San xuat tai:
CONG TY TNHH DP DAT VI PHU
(DAVI PHARM CO., LTD.)

Lô M7A-CN, Đường D17, Khu CN Mỹ Phước, Tỉnh Bình Dương, Việt Nam

Tel: 0650-3567689 Fax: 0650-3567688
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