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Mẫu nhãn MAXXEMVA 200 

nộ 100% real size 

®ủ Thuốc bán theo đơn 

MAXXEMVA 200 
Emtricitabin 200mg 
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Mẫu nhãn MAXXEMVA 200 
Hộp 30 viên nang cứng (3 vỉ x 10 viên) 

903% real size 

è.è AMPHARCO U.S.A 

(RÈ` Thuế bản theo dơn 

MAXXEMVA'200 
Emtricitabin 200mg 
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Mẫu nhãn MAXXEMVA 200 
Hộp 100 viên nang cứng. (10 vỉ x 10 viên) 

65% real size 

`». MPHARCO U.S.Ä 

“Ế) Thuốc bản treo đơn si 

MAXXEMVA.200 ` 
Emtricitabin 200mg 
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Mẫu nhãn MAXXEMVA 200 
Vĩ 10 viên nang cứng 

100% real Size 

lò& phối hếi: ® Manusctured and Dis1rfhazlrrl try- 
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MAXXEMVAP”200 
Emtricitabin 200 mg. 

Thuốc kê đơn 
Đọc kỹ huúng dẫn vữ dụng trước khỉ dùng 

ĐỀ xu lẪm [ap trề em 
Thông báo ngay cha bắc sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dựng thuắc 

A.. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO BỆNH NHÂN 

1. Thành phần: Mỗi viên nang cứng chứa: 
tSintl1p17/ 7: 371. /PMẸTMOMRESĐESSRRTINHEPIAN BAN. 200 mự 
Tả diược: Liactose, MMicrocrystalline cellulose, Natri 
€croscarmellose, Colloidal anhydrous silica, Magnesi stearal, 

2. Mô tả sản phẩm: 
Viên nang cứng số 1, vỏ nang màu xanh — trắng ngà, có 
logo BÊ lÊ`, bột thuốc bên trong có máu trắng hoặc gân 
như trằng. 

3. Quy cách đứng mồi: 

Vi I0 viên. Hộp: 1 vi/ hộp, 3 ví hộp và 10 vi hộp. 
4. Thuốc dùng cho bênh gì? 
MAXXEMVA” 200 có chứa emtrieitabin, là một thuốc 
kháng rerovirus dùng đề điều trị nhiễm HIV ở người lớn, trẻ 
em và trẻ từ 4 tháng tuổi trở lên. Viên nang cứng 
MAXXEMVA# 200 chỉ thích hợp cho những bệnh nhân có 
trọng lượng lừ 33 kg trở lên. Dung dịch uống emiricitabin 
được dùng cho những người gã2 khó khăn trong việc nuốt 
viễn nang cứng. : 
MAXXEMVAZ 200 luôn luôn được kết hợp với các loại 
thuốc khác để điều trị nhiễm HIV. 
Bạn vẫn có thể lầy truyền HIV khi dùng thuốc này, mặc dù 
nguy cơ tháp hơn do hiệu quả của liệu pháp kháng, retrovirus, 
Hãy thảo luận với bác sỹ về các biện pháp phòng ngừa cần 
thiế: để tránh lây nhiễm sang người khác. 
Thuốc này không phải là thuốc chữa HIV. Trong khi dũng 
MAXXEMVAÈ 200 bạn vẫn có thể bị nhiễm trùng hoặc các 
bệnh khác liên quan đến nhiễm HIV. 

Š. Nên dùng thuốc này như thể nào và liễu lượng? 
Luôn luôn đàng thuộc theo hướng dân của bác sỹ hoặc 
dược sỹ của bạn. Diều này đảm bảo rằng thuốc của bạn có 
đủ hiệu quả và để giảm nguy co phát triển đề kháng thuốc. 
Không thay đổi liều lượng trừ khi bác sỹ yêu cầu. Kiểm tra 
với bác sỹ hoặc dược sỹ nêu bạn không chắc chắn. 
Liêu dùng khuyến cáo là: 
œ_ Người lớn: 1 viên mỗi ngày kèm với thức ăn hoặc 

không. 
©_ Trẻ em vẻ thanh thiểu niên đến lỡ tuổi, có cân Hữũng tử 

33 kg trở lên vừ có thê nuốt được viên nang: 1 viên mỗi 
ngày kèm với thức ăn hoặc không. 

—_ Đối với trễ sơ sinh từ 4 tháng tuổi, trẻ em và bệnh nhân 
không thế nuốt viễn nang cứng và bệnh nhân có vấn đề 
vẻ thận, nên chuyển sang dùng dung dịch uống 
enitricitabin. Nếu bạn gặp khó khăn khi nuốt viên nang, 
hãy nói với bác sỹ của bạn. 

—_ Nếu bạn có vấn đẻ về thận, bác sỹ có thẻ khuyên bạn nên 
dùng MAXXEMVA# 200 với khoảng cách giữa các 
liễu xa hơn, 

— Bác sỹ sẽ kê toa MAXXEMVA# 200 với các thuốc 
kháng virus khác. Hãy xem :ờ hướng dẫn sử đựng của 
các thuốc kháng retrovirus khác để được hướng dẫn cách 
sử dụng, 

INếu bạn bị nôn: Nêu bạn bị nôn trong vòng một giờ kể từ 
khi bạn dùng MA XXEMVA# 200, hãy dùng một viên nang 

khác. Bạn không cần dùng thêm một viên nang khác nếu bạn 
bị nôn sau hơn một giờ sau khi dùng MAXXEMVA# 200, 
/ấm bạn ngưng dùng Nf⁄LXXEMI⁄.4® 200, 
© Không được ngưng dùng MAXXEMVA* 200 mà 

không nói với bác sỹ. Ngưng điều trị MAXXEMVA* 
200 có thể làm giảm hiệu quả của điều trị chống HIV đo 
bác sỹ đề nghị. Hãy nói chuyện với bắc sỹ của bạn trước 
khi bạn ngừng thuốc, đặc biệt nêu bạn đang gặp bất kỳ 
phản ứng phụ nào hoặc bạn bị bệnh khác. Hãy liên hệ lại 
với bác sỹ của bạn trước khi bạn bắt đầu dùng lại 
MAXXEMVA# 200. 

©_ Nếu bạn có cả nhiễm HIV và viêm gan B, điều đặc biệt 
quan trọng là khũng được ngưng việc điều trị với 
MAXXEMVA# 200 mã không nói trước với bác sỹ, 
Một số bệnh nhân đã có kết quả xét nghiệm máu hoặc 
các triệu chứng cho thấy bệnh viêm gan của họ đã trở 
nên tỏi tệ hơn sau khi ngưng dùng MAXXEMVA* 200. 
Bạn có thẻ cần xét nghiệm máu trong nhiều tháng sau 
khi ngừng điều trị. Õ một số bệnh nhân bị bệnh gan tiên 
triển hoặc xơ gan, ngừng điều trị không được khuyến cáo 
vÏ điều này có thể dân đến viêm gan tăng nặng. 

©__ Hãy nói ngay với bác sỹ của bạn vẻ các triệu chứng mới 
hoặc bất thường sau khi bạn ngừng điều trị, đặc biệt là 
các triệu chứng liên quan đến viêm ban B. 

Nếu bạn có thêm bất kỷ câu hỏi nảo về việc sử dụng thuốc 
nảy, hãy hỏi bác sỹ hoặc dược sỹ của bạn, 

Cách dùng . 
Nuôi nguyên viễn với nước. 

6. Khi nào không nên dùng thuốc này? 
Không sử dựng MAXXEMVA# 200 nếu bạn đị ứng với 
erntrieitabin hoặc bất cứ thành phần nào của thuốc, 

7. Tác dụng không mong muốn (ADR: 
Giông như tất cá các thuốc khác, thuốc này có thể có các tác 
dụng phụ mặc dù không phải ai cũng gặp phải. 
Rắt titrờng gặp, ADR > 1/H 
Dạ dầu — ruậi: tiêu chây, buôn nôn. 
Cơ xương và mô liên kết: tăng creatin kinase, 
tHệ thâm kinh: nhức đầu, 
Thường sặn, 1/I100 <.4DR < 1⁄10: 
Máu và hệ bạch huyết: giảm bạch cầu trung tính. 
;1£ miễn dịch: phản ứng đị ứng. 
Chuyên hóa và dinh dưỡng: tăng triglycerid máu, tăng 
glucose máu. 

Trâm thản; Mắt ngủ, giấc mơ bất thường. 
Hệ thân kinh: chông mặt. 
Dạ dầy ~ ruột: tăng amylase bao pm tăng amylase tuyến 
tụy, tăng lipase huyết thanh, nôn, đau bụng, chắn ăn. 
Can mật: Tăng AST, và/ hoặc ALT, tăng bilirubin máu. 
Đa và mô dưới đa: phát bạn bóng nước, mụn mủ, dát sẵn, 
ngứa, mày đay, nắm da (tăng sắc tổ} 
Toàn thần: đau, suy nhược. 
Ï' gặp, 1⁄I.000< 4DR < 1/100 
Da và mô đưới da: phù mạch. 

8. Nên tránh dùng những thu £ th âm ơi khi 
đang sử d thuốc này? 
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Thông bảo cho bác sỹ hoặc dược, sỹ của bạn triều bạn đang, 
dùng, gân đây hoặc có thể dùng bắt kỷ thuốc nào khác kẻ cả 
thuốc không cân kê đơn như các thuốc từ dược liệu. 
Bạn không nên dùng MAXXEMVA* 200 nếu bạn đang 
dùng các loại thuốc khác có chứa emtricitabin hoặc 
lam:vudin (một thuốc cũng được sử dụng để điều trị nhiễm 
HIV) trừ khi bác sỹ của bạn chỉ dân khác. 

9. Cân làm gì khi môt lần quên không dùng thuốc? 
Điều quan trọng là không nên quên dùng MAXXEMVAĐ 
200. 

Nếu bạn quên dùng một liễu MAXXEMVAP 200 trong 
vòng l2 giờ so với thời điểm dùng thuốc thường lê, hãy 
dùng thuốc ngay khi có thể, và sau đó đùng liễu tiếp then 
như thường lệ. 
Nếu gần tới thời gian dùng liều tiếp theo (dưới 12 giờ), hãy 
bỏ qua liễu đã quên. Chờ vả uống liêu tiếp theo như thường 
lệ. Không dùng liễu gấp đôi để bù cho liễu đã quên. 

10. Cần hảo quản thuốc này như thế nào? 
Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng trực tiếp 
và nơi âm ướt, 

II. Những dấu hiệu và triêu chứng khi dùng thuốc quả 
liệu? 

Việc dùng đến 1.200 mư emtricitabin có liên quan đến 
các phản ứng không màng muôn được liệt kề ở trên, 

12. Cần làm øì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo? 
Nêu bạn lỡ dũng quả nhiều thuốc, hãy liền hệ ngày, với 

bác sy hoặc phòng cấp cứu gân nhất đề được hướng dẫn. 
13. Những điều cần thân trong khi dùng thuốc này? 
— _ Hãy nói với bác sỹ của bạn nếu bạn bị bệnh thận, hoặc nếu 

xét nghiệm đã cho thấy bạn cỏ ván đề về thận. Trước khi 
bắt đầu điều trị, bác sÿ của bạn có thể yêu cầu xét nghiệm 
máu để đánh giá chức năng thận và có thể khuyên bạn nên 
dùng thuốc với khoảng cách giữa các liễu xa hơn hoặc 
chuyên sang dùng dung dịch uỗng cmtricitabin. Bác sỹ 
cũng có thể yêu câu xét nghiệm máu trong quá trinh điều 
trị để theo dõi thận của bạn. 

~ Hãy nói với bác sỹ của bạn nếu bạn trên 65 tuổi. 
MAXXEMVAP 200 chưa được nghiên cứu ở bệnh nhân 
trên 65 tuôi. Nếu bạn trên 65 tuổi và được kê đơn 

MAXXEMVAF 200, bác sỹ sẽ theo dõi bạn kỹ hơn, 
Hãy nói với bác sỹ nếu bạn có tiễn sử bệnh gan, bao gêm 
viêm gan. Bệnh nhãn bị bệnh gan bao gôm viêm gan B 
hoặc C mạn tính, những người mả được điều trị bằng 
thuốc kháng retrovirus, sẽ có nguy cơ cao hơn cho các biến 
chứng gan nghiềm trọng và có thể gãy tú vong, Nếu bạn bị 
nhiễm viêm gan l, bác sỹ sẽ cân nhắc cần thận đề có phác 
đề điều trị tết nhất cho bạn, Nếu bạn có tiễn sử bệnh gan 

hoặc viêm gan B mạn tính, bác sỹ có thể tiễn hành xét 

nhiệm máu đề theo dõi cần thận chức năng gan cửa bạn. 

—_ Phát hiện nhiềm (rùng: Nêu bạn bị bệnh HIV tiễn triển và 

nhiễm trùng khác, thị bạn có thể bị viêm hoặc trâm trọng 
hơn các triệu chứng nhiễm trùng khi bắt đầu điều trị với 

MAXXEMVA# 200. Đây có thể là đâu hiệu cha thấy hệ 
thắng miễn địch được cải thiện của cơ thể bạn đang chẳng 
lại bệnh nhiễm trùng. Nếu bạn nhận thấy đấu hiệu viêm 
hoặc nhiễm trùng ngay sau khỉ bất đầu dùng 
MAXXEMVA*200, hãy nói với hác sỹ ngay, 
Ngoài các nhiễm trùng cơ hội, rỗi loạn tự miễn (một tỉnh 
trạng xảy ra khi hệ miễn dịch tắn công các mô cơ thê khỏe 

mạnh) cũng có thể xảy ra sau khi bạn bắt đầu dùng thuốc 

đề điều trị nhiễm HIV. Các rỗi loạn tự miễn có thế xảy ra 
nhiều tháng sau khi bắt đầu điều trị. Nếu bạn nhận thấy bất 
cứ triệu chứng nào của nhiễm Trùng hoặc các triệu chứng 
khác như suy nhược cơ. cảm giác yếu bất đầu ở bản tay và 
bản chân, đi ¡ chuyên lên thân của cơ thế, đánh trắng ngực, 
run hoặc tăng động. hãy thông báo ngay cho bác sỹ của 
bạn để tim 5iện pháp điều trị cản thiết. 

— _ Các vấn đề về xương: Một số bệnh nhân ! dùng trị liệu phối 
hợp các thuốc kháng retrovius có thể phát triển bệnh 
xương gọi là hoại tử xương (mô xương chế: do thiểu máu 
tởi xương}. 

Thời gian điều trị liệu pháp phối hợp thuốc kháng 
reirovirus, sử dụng corticostcroid, uốn rượu, suy giảm 

miễn dịch nặng. chỉ số khối cơ thể (BMI) cao vá nhiều yếu 
tổ IIEUY. cơ khác có thể là một trong những yếu tế nguy cơ 
phát triển bệnh này. Dầu hiệu hoại tử xương là cứng khớp, 
đau nhức (đặc biệt iả hông. đầu gối vả vai) và khó vận 
động. Nếu bạn nhận thấy bất kỳ triệu chứng nảo trong số 
này hãy thông bảo cho bác sỹ. 

Trẻ em và thanh thiêu niên 
Không dùng MAXXEMVA* 200 cho trẻ sơ sinh dưới 4 
tháng tuổi. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai, phụ nữ cho con bú 
Nếu bạn đang mang thai hoặc cho con bú, hay nghĩ rằng bạn 
đang có thai huặc đang định có con, hãy hỏi bác sỹ hoặc 
dược sỹ để được tư vẫn trước khi dùng thuốc nảy, 

9 Bạn không được dùng MAXXEMVA* 300 trong thai ký 
trừ khi thuốc được chỉ định bởi bác sỹ của bạn. 

ø Mặc dù có íL dữ liệu lâm sảng về việc sử dụng 

MAXXEMVA 200 ở phụ nữ có thai, nhưng thuốc không 
thường được sử dụng trừ khi hoàn toản cần thiết. 

o _ Nếu bạn có khả năng mang thai trong thời gian điều trị với 
MAXXEMVA# 200, thì bạn phải sử dụng phương pháp 
ngừa thai hiệu quả. 

2 Nêu bạn mang thai, hoặc có kế hoạch mang thải, hãy hỏi 

bác sỹ về những lợi ích vả nguy cơ tiềm m của liệu pháp 
kháng retrovirus cho bạn và con bạn. 

Nếu bạn đã dùng MAXXEMVA® 200 An Ían mang 
thai, thì bác sỹ có thể yêu cầu xét nghiệm mẫu thường Xuyên 
và các xét nghiêm chân đoán khác để theo dồi sự phát triển 
của con bạn, Ở trẻ em có mẹ sử dụng NRTIẻ trong thời gian 
mang thai, lợi Ích từ việc phòng chống HIV cao hơn nguy cơ. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 
Nếu bạn đang cho con bú, hãy hỏi bác sỹ hoặc dược sỹ đề 
được tư vấn trước khi đủng thuốc nảy. 
Không cho can bú nêu bạn đang đùng MAXXEMYVAE 200. 
Đó là vì chất hoạt chất trong thuốc này đi vào được sữa me. 
Virus có thể được truyền cho cơit trong qua siĩa re. 

Ảnh hưỡng tới khã năng lái xe và vận hành máy móc 
MAXXEMVAP 200 có thể gây chóng mặt. Nếu bạn cảm 
thấy chóng mặt trong khi dùng MAXXEMVA# 200, 
khðng lái xe và không sử dụng bắt kỳ dụng cụ hoặc máy 
móc nảo. 

14. Khi nàa cần tham vẫn hắc sỹ, được sỹ? 

- Thông báo cho bác sỹ, dược sỹ những tác dụng hắt lợi 

gặp phải khi sử dụng thuốc. 
É` cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc được 

18 bại dùng của thuốc: 56 tháng kể từ ngày sản xuất. 
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Emtrictabin là một chất tương tự nucleosid tông hợp 
cyHdin với hoạt tính đặc hiệu trên virus gây suy giảm 
miễn địch ở người (HIV-I và HIV-2) và siêu vỉ viêm øan 
B (HBV). 
Enuricitabin được phosphory] hoả bởi các enzym tổ bảo 
để tạo ra emticitabin Š'-triphosphat, ức chế cạnh tranh 
tnzyam HỈV-I reverse transcripuse, dẫn đến kết thúc 

chuỗi ADN. Emtricitabin là một chất ức chế yếu enzym 
ADN polymerase ø, [| và ø của đông vật có vú, và ADN 
polyimerase y của ty thê. . , 
Emtricitabin không gây độc tế bào đổi với các tế bảo máu 
đơn nhân ngoại vi (PBMC§), các tế bào Iympho và các 
đòng đại thực bào đơn nhân hoặc các tế bảo gốc tủy 
xương in viro. Không có bằng chứng độc tính đổi với ty 
thể í vira hoặc ím vávo, 

Hoạt tính kháng virus ứr vữro: Nông độ ức chế 509% 
(IC50) của emtricitabin thử nghiệm trên các thể phân lập 
HIV-I dao động từ 0,0013 - 0,5 nmol |, Trong các 
nghiên cứu kết hợp của emtricitabin với chất ức chế 
protease, các chất tương tự nucleosid, nucleotid và non- 
nueleosid ức chế enzym HIV reverse transcriptase, các 
tác động bổ sung tới hiệp đồng đã được quan sắt thấy, 
Hảu hết những kết hợp nảy chưa được nghiên cứu ở 
nigtời, 
Khi kiểm tra hoạt tính chống lại các chủng HBV trong 
phòng thí nghiệm, nỗng độ ức chế 350% (C50) dỗi với 
cemtricitabin dao động tử 0,01- 0,04 tưnol l. 
Để kháng: Sự đề kháng của HIV-I đối với emtrieitabin 
phái triển do những thay đổi ở codon 184 khiến 
mefhionin được chuyên thành valin (một chất trung gian 
của isoleucin cũng được quan sát thấy) trong enzym HIV 
reverse transcriptase. Sự đột biển HIV-I này được phi 
nhận trong i4 vo và ở những bệnh nhân nhiễm HIV-1. 
Các virus kháng emtricitabin thì để kháng chéo với 
lamivudin, nhưng vẫn nhạy cảm với các chất ức chế 
&ñZym reverse transcriptase tương tự nucleosid khác 

(NETI) (zidovudin, stavudin, tenofovir, ahacavir và 

diđanosin), tất cả các chất ức chế enzym reverse 
transcriptase non- nucleosid (NNRTID và các chất ức chế 
protease (Pl). Các virus kháng zidovudin, didanosin và 

NNRTI vẫn nhạy cảm với ermtricitabin (IC5D = 0.002 
mmmol/ - 0,08 mmol/ 1). 

Hiệu qua lâm sửng và tinh an tuàn 
Emtricitabin kết hợp với các thuốc kháng retravirus khác, 
bao gêm các chất tượng tự nueleosid, các chất tương tự 
non-nucleosid và các chất ức chế protease, đã được chứng 
mỉnh là có hiệu quả trong điều trị nhiễm HIV ở những 
bệnh nhân chưa điều trị và những bệnh nhân đã được điều 

trị có kiểm soát virus học ôn định, Không có kinh nghiệm 

về việc sử dụng emtricitabin ở nhiững bệnh nhân đang thất 
bại trong chế độ điều trị hiện lại của họ hoặc những người 

đã thất bại với nhiều phác đỏ điều trị. 

Ở những người lớn chưa điều trị kháng reirovirus, 
emtricitebin mạnh hơn đáng kế so với stavudin khi cả hai 
sản phẩm nảy được dùng cùng với diđanosin vã efavirenz 
trong 48 tuần điều trị. Phân tích kiêu hình cho thây không 
có sự thay đổi đáng kế vẻ tính nhạy cảm của emtricitabin 
trừ khi đột biến MIB4V/ I đã phát triỂn. 

Ở những người lớn đã được điều trị Ổn đỉnh về virus học, 
emtricitabin kết hợp với NRTI (stavudin hoặc zidovudin) 
và thuốc ức chế protease (Pl) hoặc NNRTI đã được 
chứng mỉnh là không kém hơn lamivudin về tỷ lệ người 
đáp ứng (< 400 bàn sao/ mÌ) qua 48 tuân (779% 
emtricitabin, 82% lamivudin), Ngoài ra, trong một nghiên 
cứu thứ hai, những người lớn đã được điều trị với phác đỗ 

3 

điêu trị kháng retrovirus hoạt tỉnh cao (HAART) trên cơ 
sở đã ôn định với PI được chọn ngẫu nhiên để đăng phác 
đỗ điều trị 1 lần/ ngảy có chứa emtricitabin hoặc tiếp tục 
sử dụng phác đỗ PI-HAART. Sau 48 tuần điều trị, phác 
đồ chứa emtricitabin cho thấy tý lệ tương đương của bệnh 
nhân có ARN HIV < 400 bản/ mÌ (9434 emtricitabin so 
với 9250) và tý lệ bệnh nhân có ARN HIYV < 50 bản sao/ 

mÌ (9534 emtricitabin so với §7%⁄4) so với những bệnh 

nhân tiếp tục với phác đổ PI-HAART. 
Trẻ em 
Ở trẻ sơ sinh và trẻ lớn hơn 4 tháng, đa số bệnh nhân đạt 
được hoặc duy trì sự ức chế hoàn toàn ARN HIV-] trong 
huyết tương qua 48 tuần (đạt 899% < 400 bản sao/ mÍ và 
77% đạt được < 50 bản sao/ ml). 
Không có kinh nghiệm lâm sảng về việc sử dụng 
emtricHabin ở trẻ dưới 4 tháng tuôi. 
Được động luạc 

Hủn thu 

Emtricitabin được hấp thu nhanh chủng vả rộng rãi sau khi 

uống với nông độ đình trong huyết tương đạt được sau 1-2 
giờ. Trong 20 đối tượng nhiễm HIV được đùng 200 mg 
emtieitabin mỗi ngày dưới dạng viên nang cứng, nồng độ 
đỉnh trong huyết tương (Cau„). nồng độ đáy (C„ạ) và điện 
tích đưới đường Cong thời gian nồng độ trong huyết tương 
troig khoảng thời gian dùng liêu cách nhau 24 giờ (AUC) 
lần lượt là 1,8 + 0,7 uợ/ ml, 0.09 + 0,07 ng/ mÍ và 10,0 + 
3,1 ng-h/ mi. Nông độ trong huyết tương ở trạng thái ôn 
định đạt ở mức xắp xi 4 lần so với giá trị IC90 ứ vo đối 

với hoạt tính kháng IIIV. : 
Khả dụng sinh học tuyệt đỗi của emtricitabin dạng viễn 
nang cứng 200 mg trớc tính là 933% và sinh khả dụng tuyệt 
đối của emtricitabin dạng dung dịch uống 10 mg/ mÌ ước 
tính là 759%. 
Trong một nghiên cứu thí điểm tên 
tương đương sinh học ở người “thành, đụng địch 
uỗông emtricitabin 10 mại mÌ bằng ụšb ang §0% sinh khả 
dụng của viên nang cứng emtricltabin 200 mg. Lý do của 
sự khác biệt này thì chưa rõ. Do sự khác biệt về tính khả 
dụng sinh học, cần 240 mạ emtricitabin ở dạng dung, dịch 
uỗng để có nồng độ emtricitabin trong huyết tương tương 
tự như sau khi dùng một viên nang cứng emtricitahin 200 
mỹ. Do đó, trẻ em có cần nặng ít nhất 33 kg có thể đùng 
hoặc một viên nang cứng emtricitabin 200 mg mỗi ngày 
hoặc dung địch uống emtricitabin với liễu tối đa là 240 mg 
(24 mÌ), một lắn mỗi ngày. 

Dùng viên nang cửng. emtricitabin 200 mg với bữa ăn giảu 
chất béo hoặc dùng dung địch uống emiricitabin I0 mg/ mÌ 
với bữa ăn ít chất béo hoặc giảu chất béo không ảnh hưởng 

đến mức tiếp xúc toản thân (AUC¿.«) của emtricitabin. Do 

đó viên nang cứng emiricitabin 200 mg và dung dịch uống 
emtricitabin lũ mg/ mÌ có thể được dùng cùng với thức ăn 
hoặc không. 

Phân phải 
In vữa sự găn kết của emtrieitnbin với các protein huyết 
tương ở người là < 4? và không phụ thuộc vảo nông độ 
trong khoảng 0,02-200 wg/ mi, Tỉ lệ nông độ trung bình 
trong huyết tương so với trong máu khoảng 1,0 và nông độ 
trung bình trong tỉnh dịch sơ với trong huyết tương khoảng 
4,0, 

Thể tích phân bổ biểu kiến sau khi tiêm tĩnh mạch của 
emricitabin là 1,4 + 0,3 l¡ kỹ, cho thấy emtricitabhin được 

phân bê rộng rãi khắn cơ thể cả dịch nội bảo và ngoại bảo. 
Chuyên dạng sinh học 

Có sự hạn chế trong chuyển hóa của emtricitabin. Sự 
chuyển dạng sinh học của emtricitebin bao gồm quá trình 

Ein và một nghiên cứu
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oxy hỏa phần tử thiol để tạo ra các đồng phân không đôi 

quang của 3'-sulphoxid (khoảng 99% liễu) và liên hợp với 

tp glueuronic tạo thành 2-O-glucuronid (khoảng 4% 

liễu). 

Emtrieitabin không ức chế ứr vir2 sự chuyển hóa thuốc 

qua trung gian các isoenzym CYP450 của con người: lA^, 

2A6, 2B6, 2C9, 2Cl0, 2D6 và 1À4 

Ngoài ra  cmtuicitabin không ức chế riđin-5- 

diphosphoglucuronyE trarisferase, enzyrm chịu trách nhiệm 

cho sư #lueuronid hóa. 

Thủi Irừ 

Emtrieitabin chủ yếu được thải trữ bởi thận với tỉ lệ tìm lại 

được hoản toàn của liều trang nước tiểu (khoảng 86%) và 

phân (khoảng 14%). 13% liễu emtricitabin đã được tim 

thấy trong nước tiểu dưới dạng ba chất chuyên hóa. Độ 

thanh thải hệ thống của emtricitabin trung bình 307 mÌU 

phút (4,03 ml phúU kg). Sau khi uống, thời gian bán thải 

của emtricitabin là khoảng |0 giờ. 

Tỉnh tuyển tinh/ phí tiplen tỉnh 

Dược động hẹc cửa emiricitabin tỷ lệ thuận với liều trong 

khoảng liễu 25-200 mẹ sau khi đùng liễu đơn hoặc lập lại. 

Dược động học nội bảo: Trong một nghiên cứu lâm sảng, 

thời gian bản hủy nội bào của eimtricitabin-triphosphat 

trong tế bào máu đơn nhân ngoại vi là 39 giờ. Mức 
triphosphat nội bảo tăng theo liễu, nhưng đạt trạng thái ỏn 

định ở liễu 200 mg hoặc cao hơm. 
Người lứn bị suy thân 
Các thông số được động học được xác định sau khi dùng 

một liều duy nhất 200 mg emtricitabin đạng viên nang 

cứng cho 30 đối tượng không nhiễm HIV với mức độ SUY 

thận khác nhau. Các đổi tượng được phân nhóm theo độ 

thanh thải creatinin ban đầu (> 80 ml/ phút là chức năng 

thận bình thường, 50-80 ml/ phút là suy thận nhẹ, 30-42 

ml/ phút là suy thận vừa, < 30 ml phút là suy thận nặng, 

<15 ml/ phút là mắt chức năng thận cần thảm phân máu). 

Mức tiếp xúc toản thân của emtricHabin (ung bình + độ 

lệch chuẩn) tăng từ 11,8 + 2,9 hg/ h/ mÌ ở những bệnh nhân 

có chức nãng thận bình thường lên tương ứng 19,9 + I,Ì, 

25:0 + 57 và 34,0 + 2,1 g/ hí mÌ ở bệnh nhân suy thận 

nhẹ, trung bình và nặng. l : 

Ở bệnh nhân bị bệnh thận giai đoạn cuối (ESRD) thâm 

phân máu, khoảng 30% liễu emtricitabin đã được tìm thấy 

trong chất thâm tích sau một đợt thắm phân dài 3 giờ, mà 

được bắt đầu trong vòng l,5 giờ sau khi dùng eimtrieitabin 

(lưu lượng máu là 400 ml/ phút và tốc độ dèng của chất 

thẩm tich khoảng 600 mÌ/ phút). 

Sun gan 
Dược động học của emtricitabin chưa được nghiên cứu ở 

những người không bị nhiễm HBV với mức độ suy gan 

khác nhau. Nhìn chung, dược động học emtricitabin ở 

những người bị nhiễm HBV cũng tương tự như ở người 

khoẻ mạnh và ở người nhiễm HIV. 

Tuôi tắc - 

Dũ liệu về dược động học không có sẵn ở người trên 65 tuôi. 

Giiới tỉnh 
Mặc dù C„„ và Cz¿ trung bình cao hưn khoảng 20% và 
AUC trung bình cao hơn 16% ở nữ giới so với nam giới. 

nhưng sự khác biệt này không được coi là có ý nghĩa lãm 

sảng. 
Chúng lộc 

Không có sự khác biệt quan trọng nào về dược động học 

trên lâm sảng đo chủng tộc được xác định. 

Trẻ em 
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Mhin chung, được động hộc cHa emITICIäRIT Ø tế Sơ SINH, 

trẻ nhỏ và thanh thiếu niên (từ 4 tháng - !8 tuổi) tương tự 
như ở ngời lớn. 
AUC trung bình ở 77 trẻ sơ sinh, trẻ em và thanh thiểu niễn 
dùng 6 mg/ kg emticitabin I lắn/ ngày dưới dạng dung 

dịch uống hoặc 200 mẹ emtricitabin dưới dạng, viên nang 

củng một lần/ ngày có AUC trung bình là 10,0 ng h/ mỉ 
tương tự như ở 20 người lớn uống 200 mg emtricitabin 

dưới dạng viên nang cứng I lần/ ngày. 
Trong một nghiên cứu mở nhãn, không so sánh, dữ liệu về 

dược động học được thu thập tử 20 trẻ sơ sinh của các bà 

mẹ nhiễm HIV đã đùng dung địch uống emrricitabine 2 đợt, 

mỗi đợt 4 ngày vào giữa tuần đầu tiên sau sinh và 3 tháng 
tuổi với mức liều 3 mg/ kg một lần/ ngày. Liễu nảy bằng 

một nửa so với liều dùng cho trẻ sơ sinh từ 4 tháng luôi trở 

lên (6 mg/ ke). Độ thanh thải biểu kiến toàn thần ở trạng 
thái ôn định (C1⁄ F} tăng theo tuổi trên thời kỳ 3 tháng với 

mức giảm AUC tương ứng, Mức tiếp xúc của emtricitabin 
trong huyết tương (AUC) ở trẻ sơ sinh đến 3 tháng tuổi, 
dùng liễu 3 mẹ/ kg emtrieitabin một lẫn/ ngây cũng tương, 

tự như dùng liễu 6 mg/ kg/ ngày ở người lớn và trẻ em từ 4 

tháng tuôi trở lên. 

2. Chiđìịnh 
MAXXEMVA* 200 được chỉ dịnh kết hợp với các thuốc 
kháng virus khác để điều trị nhiễm HIV-1 ở người lớn và 

trẻ em từ 4 tháng tuổi trớ lên. 
Chỉ định này đựa trên các nghiễn cứu ở những bệnh nhân 

chưa được điều trị và những bệnh nhân đã được điều trị có 

kiểm soát virus học ôn định. Không có kinh nghiệm về 
việc sử dụng MAXXEMVA# 200 ở những bệnh nhân đang 
thất bại với phác đồ điều trị hiện tại của họ hoặc những 
người đã thất bại với nhiều phác đô điều trị. 
Khi quyết định dùng một phác đổ mới cho những bệnh 
nhân đã thất bại trong một phác tt Em trị kháng retrovirus, 

cần xem xét cẩn thận các mô hình Một biến liên quan đến 
các thuốc khác nhau và lịch sử điều tì củá từng bệnh nhân. 

Các thử nghiệm đẻ kháng (nếu có sẵn) có thẻ thích hợp. 

3. Li - Cách dù \ 
Việc điều trị nên được xã đầu bởi một bác sỹ có kinh 

nghiệm trong điều trị nhiễm HIV. 

MAAXXEMVAE 200 có thể dùng với thức ăn hoặc không. 
Liêu dùng _. : 
Người lớm: Liều dùng khuyến cáo là I viên nang cứng 200 

me emtricitabin. ! lần/ ngày. 

Nếu bệnh nhân quên dùng một liễu MAXXEMVA" 200 

trong vòng 12 giờ so với giờ đùng thuốc thường lệ, thi bệnh 

nhân nên dừng ngay liêu thuốc đó có hoặc không có thức ăn 

củng sớm cảng tốt và tiếp tục dùng lại thuốc như bình 

thường Mếu Bệnh nhân quên dùng một liễu 

MAXXEMVA® 200 quá 12 giờ và gần tới lúc dùng liều kế 

tiếp, thì bệnh nhân không nền dùng liều đã quên và chỉ cần 
tiếp tục lại liễu dùng thông thường. 

Nêu bệnh nhân bị nôn trong vòng l giờ sau khi dùng 

MAXXEMVA# 200 thì nên dùng lại một liễu khác, Nếu 
bệnh nhân bị nôn sau 1 giờ sau khi dùng MAXXEMVA* 

200, thì bệnh nhân không cần dùng thêm một liều nữa. 

Cúc nhằm đối tượng đặc biệt 

Người ca tuổi: Không có dữ liệu về tỉnh an toàn và hiệu 

quả cho bệnh nhân trên 65 tuổi. Tuy nhiên, không cân phải 

điều chỉnh liễu đùng hàng ngày được khuyên dùng cho 

người lớn trừ khi có bằng chứng về sự suy giảm chức năng 
thận, 
Sạy (hâm: Emtricitabin được bài tiết qua thận và mức tiếp 
xúc với emiricitabin tăng đáng kế ở bệnh nhân suy thận. Cần 
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điều chỉnh liễu lượng hoặc khoảng liều ở tất cả các bệnh 
nhân có độ thanh thải creatinin < 30 mÙ/ phút, 

Báng 1 dưới đây cung cấp hướng dẫn điều chình khoảng 
cách: liễu dùng cho MAXXEMVA® 200 theo mức độ suy 

thận. Tính an toản và kiệu quả của việc điều chỉnh khoảng 

cách liều mỗi 72 hoặc 96 giờ ở những bệnh nhãn có độ 
thanh thải crentinin < 30 ra phút chưa được đánh giá lâm 

sảng, Do đó, cần theo đõi chặt chế đáp ứng lâm sàng đối với 

điều trị và chức năng thận ở những bệnh nhân này. 
Bệnh nhân suy thận cũng có thể được cho dùng dụng dịch 
uỗng emtricitabin l0 mg/ mÌ để giảm liều hàng ngày của 
emrieitabin. Xin xem tờ hướng đẫn sử dụng của đung dịch 
tuẳng emtrieitabin 1ñ mø/ ml. 

Bảng l. [Hướng dân điều chỉnh khoảng cách liều cho 
N1 XVXEMI,Ẩ*S 200 theo độ thanh thái creatitlt (CEral 

< 15 (mắt chức năng 
CLrr(ml/ phút] >z3U 1529 | thân, cần phải thẳm 

phẩn mẫu}? 

Liêu dùng khuyến | Ì viên | Ì viên | I viễn mỗi đồ giờ 
mài 24 | mỗi của cua 

MAXXEMVA#200 | giò 72 giờ 
* Giả định một đợt tiêm tách máu 3 giờ x 3 lẫn tuần bắt đầu từ it 
nhất |2 giờ sau khi dùng liều cuối cùng của cmtricitabim. 

Những bệnh nhân có bệnh thận giai đoạn cuỗi (ESRD) được 

điều trị bằng các hình thức lọc máu khác như thẩm tách 
màng bụng không được nghiên cửu và không thể đưa ra 
khuyến cáo vẻ liễu, : h 
Suy gan: Không có dữ liệu để đưa ra khuyến cáo liêu dùng 
cho bệnh nhân bị suy gan. Tuy nhiên, dựa trên sự chuyển 
hóa rất nhỏ của emtricitabin và đường thải trử qua thận, có 

thê không cần phải điều chỉnh liễu ở bệnh nhân suy gan. 
Nếu ngừng sử dụng MAXXEMVAP 200 ở những bệnh 
nhân đẳng nhiễm HIV và HBV, những bệnh nhân này cần 
được theo dõi chặt chẽ về các bảng chứng về sự bùng phát 
viêm gan. 
Trẻ em: MIAXXEMVAP 200 được khuyên dùng cho trẻ từ 4 

tháng tuổi trở lên vả thanh thiểu niên đến 18 tuổi cỏ trọng 
lượng ít nhất 33 kg có thể nuốt viên nang cứng là một viên 
nang cứng 200 mg, uẫng một lần mỗi ngày, 
Không có dữ liệu về hiệu quả và chỉ có rất ít dữ liệu về an 
loàn của cmtrtcltabin ở trẻ dưới 4 tháng tuổi. Dao đó, 

MAXXEMVAZ 200 không được khuyến cáo sử dụng ở 
những người dưới 4 tháng tuổi. 
Không có đữ liệu để đưa ra khuyến cáo vẻ liễu ở những 
bệnh nhỉ bị suy thận. 

4. Chống chiđịnh 
Quá mân cảm với bất cữ thành phân nào của thuốc. 

5. Cảnh báo và thần trạng: 

Nha chụng 
Emiricitabin không được khuyến cáo là đơn trị liệu để điều 
trị nhiễm HIV. Thuốc phải được sử dụng kết hợp với các 
thuốc kháng retrovirus khác. Xin vui lòng tham khảo tử 

hướng dẫn sử dụng của các thuốc khẳng retrovirus khác 
được sử đụng trong phúc đỏ phỏi hợp. 
Sử dụng đẳng thời với các thuốc khác l : 
Không nên dùng MAXXEMWVAZ 200 với bất kỳ thuốc nảo 
khác có chứa emtrieitabin hoặc các thuốc có chứa lamivudin. 

Nhiễm trùng cơ hồi 

Bệnh nhân dùng emtricitabin hoặc bất cứ liệu phán điều trị 
kháng retrovirus khác có thể tiếp tục phát triển các nhiễm 

thúc cơ hội và các biên chứng khác của nhiễm HIV và do 
n được theo dõi chặt chế bởi các bác sỹ có kinh nghiệm 

trung điều trị bệnh nhân cỏ bệnh liễn quan đến HIV. 

Thuyền nhiễm HE 
Mặc dù việc ức chế virus hiệu quả băng liệu pháp kháng 
rerovirus đã được chứng rninh là làm giảm đáng kế nguy cơ 
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lây truyền tình dục. nhưng không thể loại bỏ được hoàn toàn 
nguy cơ. Các biện pháp phòng ngừa để ngăn ngùa lây truyền 
niên được thực hiện theo các hướng dẫn quốc gia. 
Chức măng thân 

Emiricitabin được thải trừ chủ yếu qua thận thông qua lọc 
cầu thận và bài tiết Ống thận chủ động. Mức tiển xúc với 
eintrieitabin có thể tăng lên rõ rệt ở những bệnh nhân suy 

thân nặng (độ thanh thải creatinin < 30 ml/ phút} dùng 200 
rng emtricitabin mỗi ngày đưới dạng viên nang cứng hoặc 
340 mg, dạng. dụng dịch uống. Da đó, cần phải điều chỉnh 
khoảng cách liêu (sử dụng viên nang cứng MAXXEMVA* 

200) hoặc giảm liễu hàng ngày erntricitabin (sử dụng dung 
địch nổng emtricitahin LŨ ing/ ml ở tất cả các bệnh nhân có 

độ thanh thải creatinin < 30 ml/ phút. Tính an toàn vả hiệu 
quả của hướng dẫn điều chỉnh khoảng cách liều được cung 
cấp trong phân 3. Liểu đừng — cách dùng dựa trên dữ liệu 
dược động học và mô hình hóa liều đơn và chưa được đánh 
giá lâm sảng. Do đó, cần theo dõi chặt chẽ đáp ứng lâm sảng 
đối với điều trị và chức năng thận ở bệnh nhân được điều trị 
với emtricitabin ở các khoảng liễu kéo dải. 
Cân thận trọng khi dùng đồng thời emtricitabin với các 
thuốc được thải trừ bảng cách bài tiết ống thận chủ động vì 
việc dùng đông thời có thể lâm tăng, nông độ trong huyết 
thanh của cả emtricitabin và thuốc đùng đồng thời, do cạnh 

tranh thải trừ qua đường nảy. 
Cân nrặng vũ các thông số chuyến hóa 

Sự gia tăng cần nặng, mức lipid và glucose trong máu có thê 
xảy ra trong Suốt qiá trình điều trị kháng retrovirus. Những 
thay đôi như thế có thể liên quan đến sự kiểm soát bệnh và 
lỗi sống. Đổi với lipid, trong một số trường hợp có bằng 
chứng về hiệu quả điều trị, trong khi tăng cân thì không CÓ 
bằng chứng rõ ràng về tình trạng nảy có liên quan với bất kỹ 
điều trị đặc biệt nảo. Để theo đi mức lipid vả glucose trong 
máu, hãy tham khảo các hướng dẫn điều trị HIV. Các rỏi 
loạn lipid cần được xử trí phù hợp vẻ mặt lâm sàng, 
Chức nững gun 
Bệnh nhân có rối loạn chức năng. gan tước đây báo gôm 
viêm gan mạn tính hoạt động có sự gia tầng tận suất chức 
năng gan bất thường trong thời gian sử dụng. trị liệu phối 
hợp các thuốc kháng retrovirus (CART) và cần được theo 
dõi theo quy chuẩn. Bệnh nhân bị viêm Hhế loại B hoặc C 
mạn tính được điểu trị với CART bị lũng ïIguy cơ biển 

chứng nghiền) trọng và có thẻ gây tử vong ở gan. Trong 
trường hợp điêu trị đồng thời kháng virus viêm gan B hoặc 
= "hãy tham khảo tờ hướng dẫn sử dụng của các thuốc nảy, 
Nếu có bằng chứng về sự trầm trọng thêm của bệnh gan ở 

những bệnh nhân này, thì cẩn phải xem xét gián đoạn hoặc 
ngưng điều trị. 

Bệnh nhân đẳng thời nhiễm virus viêm tan B (HBE) 
Emtricitabin có hoạt tính kháng HBV ñøm vữro. Tuy nhiên, 
các dữ liệu giới hạn có sẵn về hiệu quả vả sự an toàn của 
eintricitabin (dạng viễn nang cứng 200 mg, 1 lần/ ngày) ở 
những bệnh nhân đồng thời nhiễm HIV và HBV, Việc sử 
dụng emtricitabin ở bệnh nhân bị HBV mạn tính gầy ra mỗ 
hình đột biến tương tự trong kiểu YMDD quan sát được 
trong trị liệu lamivudin. Đột biến YMDD để kháng với cả 
cmricitabin và lamivudin, 
Bệnh nhân đồng nhiềểm HIV và HBV nên được giám sát 
chặt chẽ với cả theo đối lâm sàng và theo đõi các chỉ số xét 
nghiệm ít nhất vài tháng sau khi ngừng điểu trị bằng 
cmuriciabin để phát hiện sự tăng, nặng thêm của viêm gan. 

Sự tăng nặng của bệnh như vậy được thấy sau khi ngửng 

điều trị bằng cmtricitabin ở những bệnh nhân bị nhiễm LHIRV 
mà không bị nhiễm IIIV đồng thời và được phát hiện chủ 
yêu bởi tăng cao alanin aminotransÍErase huyệt thanh (AI.T) 
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cộng thêm sự tái xuất hiện của ADN HBV. Ở một số bệnh 

nhân nảy, HBV tái hoạt động cỏ liên quan đến bệnh gan 

nặng thêm, bao gồm cả mất bù và suy gan. Không có đủ 

bằng chứng để xác định liệu việc sử dụng lại emtricitabin có 

làm thay đôi quá trinh bùng phát sau điều trị của viềm gan 

hay không. Ở những bệnh nhân bị bệnh gan hoặc xơ gan tiễn 

triển. không nên ngừng điều trị vì sự bùng phát viêm gan đợt 

điều trị có thể dẫn đến gan mắt bù. 
Rỗi loạn chức năng ty thê sau khi tiếp xúc trong tử cung (im 
titerG) 

Chất tương tự nueleos(tid có thể ảnh hưởng đến chức nãn 

của 1y thể ở mức độ khác nhau, được ghỉ nhận nhiều nhất 

với stavudin, didanosin và ziđovudin. Đã có báo cáo về rồi 

loạn chức năng ty thê ở trẻ sơ sinh âm tính với HIY bị tiếp 

xúc trong tử cung và/ hoặc sau vị A8 với các chất tương tự 

nucleosid; những điều này chủ yêu liên quan đến điều trị 

bảng các phác đỏ có chứa zidovudin. Các phân ứng phụ chủ 

yêu được báo cáo là rồi loạn huyết học (thiểu mãu, giảm 

bạch câu trune tính) và rồi loạn chuyển hoá (tăng lactat máu, 
tăng lipase máu). Những phản ứng, này thường có tính tạm 

thời. jriệu chứng rỗi loan thân kinh muộn đã được báo cáo 

là hiếm (tăng trương lực cơ, co giật, hành vi bất thường). 
Các rồi loạn thần kinh này là thoáng qua hay vĩnh viễn hiện 

chưa rõ. Khi phát hiện các triệu chứng này cần xem xét cho 

bắt kỳ trẻ em não bị phơi nhiễm trong tử cung với các chất 

tương, tự nueleos(Đid, những trẻ có các triệu chứng, lâm sảng 

nghiêm trọng nhưng không, biết nguyên nhãn, đặc biệt là 

những triệu chứng thản kinh, Những rồi loạn này không ảnh 

hưởng đến các khuyến cáo hiện tại vẻ sử dụng liệu pháp 
kháng retrovirus ở phụ nữ cô thai để ngăn ngừa lây truyền 

HIV từ mẹ sang con. 

Hội chứng tải kích hoại miễn dịch 

Ở những bệnh nhân có suy giảm miễn dịch trầm trọng ở thời 

điểm bát đầu CART, một phản ứng viêm với các mảm bệnh 

cơ hội không có triệu chứng hoặc các mãm hệnh cơ hội còn 

sót lại có thể nảy sinh vả gầy ra các tính trạng lắm sảng 

nghiêm trọng hoặc lảm trảm trọng thêm các triệu chứng. 

Thông thường, các phản ứng như vậy đã được quan sái thấy 

trong vài tuần đầu hoặc vài tháng bắt đầu CART, Các ví dụ 

có liên quan bao gôm viêm võng mạc cytomcgalovirus, 
nhiễm trùng ko toàn thân và/ hoặc khu trú, và viềm phôi do 

THeNwHoctstis Jirovooii Bắt kỳ triệu chứng viễm rảo cũng. 

cần được đánh giá và điều trị khi cần thiết. 

Các rỗi loạn tự miễn dịch (như bệnh Graves) cũng đã được 

báo cáo là xảy ra trong quá trình tái kích hoạt miễn địch; tuy 
nhiên, thời gian khởi phát được báo cáo khác nhau nhiều 

hơn và những sự kiện này có thẻ xây ra nhiễu tháng sau khi 
bắt đầu điều tri. 

Ngoại tứ xương 

Mặc dù được xem là do nhiều nguyên nhân (bao gỗm sử 
dụng, €orticosteroid, uỗng rượu, suy giảm miễn dịch nặng, 

chỉ số khếi ez thể cao (BMI)), nhưng các trường hợp hoại tử 

xương đã được báo cáo, đặc biệt ở những bệnh nhân nhiễm 
HIV tiến triển và/ hoặc tiếp xúc lâu dải với CART. Bệnh 

nhán nên được tư vấn đẻ tìm lời khuyến y khoa nếu họ gập 

đau nhức khóớp, cứng khớp hoặc vận động khó. 

Người cao tuổi 
MAXXEMVA? 200 chưa được nghiên cứu ở bệnh nhãn 

trên 65 tuổi, Bệnh nhãn người cao tuổi có nhiều khả năng bị 

suy giảm chức năng thận; do đó cần thận trọng khi điều trị 

với MAXXEMVAf 200 cho bệnh nhân cao tuôi. 

Trẻ em 

Ngoài các nhân ứng phụ đã chỉ nhận ở người lớn, thiểu máu 
vả biển màu đa xảy ra thường xuyên hơn trong các thử 

nghiệm lâm sàng có liên quan đến bệnh nhỉ nhiễm HIV, 

§/T 

Tả được: 

Thuếc có chứa lactose. Do đó, bệnh nhân có bệnh di truyền 
hiểm gặp không dung nạp galactose, thiếu enzym lactase 
hoặc kém hắp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc 
trầy, 

6. Sử dụng thuốc cho phụ nữ mang thai 
Một lượng số liệu vừa phải vẽ phụ nữ có thai (từ 300- 

1.000 kết quả) cho thấy không có dị dạng hay độc tính 
trên thai nhí/ trẻ sơ sinh liên quan với emtricitabin, Các 

nghiên cứu trên động vật không chỉ ra độc Lĩnh sinh sản. 

Việc sử dụng emtricitabin có thể được xem xét trong thai 

kỳ, nếu c 

Emtrieitabin được bải tiết trong sữa mẹ. Không cả thông 

tin đầy đủ vẻ ảnh hưởng của emtricitabin ở trẻ sơ sinh. 
Do đó không nên dùng MAXXEMVA? 200 trong thời 
gian cho con bú. 
Theo nguyên tắc chung, khuyên phụ nữ nhiễm HIV 
không cho trẻ bú mẹ trong bắt kỳ trường hợp nào để tránh 

lây truyền HIV sang trẻ sơ sinh. 

§. Ảnh hưởng tới khả năng lái xe và vận hành máy móc 
Khêng có nghiên cứu nảo về ảnh hưởng đến khả năng lái 
xe và sử dụng máy móc đã dược thực hiện. Tuy nhiễn, 

bệnh nhân cân được thông bảo rằng chồng mặt đã được 

báo cáo trong quá trình điều trị với emtricitabin. 

9. Tương tác thuốc; 
Các nghiên cứu tương tác chỉ được thực hiện ở người lớn. 

lĩ vữra, emtr:citabin không Ú ức chế sự trao đôi chất qua trung 
gian bất kỷ một đồng vị CYP450 sau đây của người: lA2, 
2Aó, 2B6, 2C9, 2CI9, 2D6 và 3A4. Emtricirabin không ức 

chế enzym chịu trách nhiệm cho sự slucuronid hóa. Dựa 
trên kết quả của các thử nghiệm ứ¡ vo và các con đường 
thải trừ được biết của emtricitabin, khả năng tương tác qua 

trung gian CYP450 liên quan đến emtricitabin với các thuốc 

khác thấp. 
Không có sự tương tác về mặt lâm sảng đáng kể khí dùng 

đẳng thời với indinavir, zidovudin, stavudin, famciclovir 
hoặc tenofovir disoproxil fumiarat. 
Emtricitabin chủ yêu được bài tiết qua lọc cầu thận vả bài 
tiết chủ động qua ống thận. Trừ famciclovir và tenofovir 
disoproxil fumarat, tác động của việc dùng đồng thời 

emtricitabin với các thuốc đã biết có ảnh hưởng đến chức 

nẵng thận chưa được đánh giá. Dùng đồng. thời cmtricitabin 
với các thuốc được thải trừ bằng bài tiết cú động qua ống 
thận có thể làm tăng nông. độ trong huyết thanh của cả 

emtricitabin vả thuốc dùng đồng thời do cạnh tranh thải trừ. 
Chưa có kinh nghiệm lâm sảng về việc sử dụng đồng thời 
với các chất tương tự cytHidm IOo đó, việc sử dụng 
emtricitabin kết hợp với lamivudin để điều trị nhiễm HIV 
hiển tại không được khuyến Cáo. 

1ữ. Tác dụng không mong muốn (ADR): 
Rát thường gặp, .1DR > 1⁄10 
Đạ dày — ruội: tiêu chảy, buồn nôn. 

Cơ xương và mỏ liên kết: tăng creatin kinase. 
Hệ thân kinh: nhức đầu, 

Thường gặp, 1H00 <.41DR < 1⁄10: 
Niẫu và hệ bạch huyết: giảm bạch câu trung tính. 
Hệ miễn địch: phan ứng dị ứng. 

Chuyển húa và dinh dưỡng: tăng triglycerid máu, tầng 

Elucose máu, 

Tảm thần: Mất ngủ, giấc mơ bắt thường. 

Hệ thân kinh: chóng mặt. 
Dạ dây — ruội: tăng amylase bao ø gỗm lãng amylase tuyến 

tụy, tăng lipase huyết thanh, nôn, đau bụng, chắn ăn. 

Gan mắt: Tăng AST, và/ hoặc AI.T, tăng bilrubin máu. 
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Da và mỗ dưới da: phát bạn bóng nước, mụn mủ, đát sẵn, Nếu quá liêu xây ra, bệnh nhần cân được theo dõi các 

ngứa, mày đay, nám da (tăng sắc tố) dâu hiệu nhì iêm độc và điêu trị hỗ trợ tiêu chuẩn được áp 

Toàn thần: đau, suy nhược. dụng, khi cẩn thiết, 

Íf gặp, 1⁄1.000 < ADR < 1⁄100 Có thể loại trừ đến 309% liều emtricitabin bằng thẩm tách 

Da và mô đướt dạ: phù mạch. mẫu. Không biết liệu emtricitabin có thể được loại bỏ 

11. Quá liều và cách xử trí bằng cách thâm tách màng bụng hay không, 
Việc dùng đến l 200 mg erntricitabin có liên quan đến 
các phản ứng không mong muốn được liệt kê ở trên. 

Sản xuất và phân phối bởi: 
CÔNG TY CÓ PHÁN DƯỢC PHẨM AMPHARCO U.S.A : 

Khu Công Nghiệp Nhơn Trạch 3, Xã Hiệp Phước, Huyện Nhơn Trạch, Tỉnh Nai 

Điện thoại: 025 13-566202 Fax; 02513-566203 số 

b'h AMPHARCO U.S.A 

Ngày xem xét sửa đỗi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: 

TUQ.CỤC TRƯỞNG 
P.TRƯỜNG PHÒNG 

Íguuyôn ‹Íyọc .s/„Ñ 
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