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m thông tin xin hỏiýý kiến thây thuắc.

Vie này theo sự kê đơn của thây thuốc.

RAZIRAX
bao phim Ribavirin 500 mg)

THANH PHAN:
Mỗi viên nén bao phim chứa:
KÌHHVITIN sievsiccccccayxee 500 mg

Ta duge: Cellulose vi tinh thé, lactose monohydrat, povidon, magnesi stearat, croscarmellose

natri, silicon dioxyd, hydroxypropylmethylcellulose, titan dioxyd, talc, polyethylen glycol
6000... vita du 1 vién.

Đặc tính dược lực học:

Ribavirin là một nucleosidtổng hợp có cấu trúc giống guanosin. Cơ chế tac dung cua ribavirin
con chua biét day du. Thuốc có tác dụng kìm virus bằng cách cản trở tổng hợp ARN và ADN,
cuối cùng là ức chế tông hợp protein và sao chép virus. Tác dụng kháng virus của thuốc chủ

yếu ở trong tế bào nhiễm virus nhạy cảm. Ribavirin được vận chuyền nhanh vào trong tế bào

và nhanh chóng bị enzym tế bào chuyển đổi thành ribavirin khử ribose (deribosylated
ribavirin) và phosphoryl hoá thành ribavirin-5'-monophosphat, -diphosphat va -triphosphat.

Phosphoryl hóa chủ yêu xảy ra ở trong tế bào nhiễm virus, nhưng cũng có ở tế bào không
nhiễm. Ribavirin triphosphat (RTP) là chất ức chế cạnh tranh mạnh của inosin monophosphat

(IMP) dehydrogenase, ARN polymerase cua virus influenza, va mARN guanylyl transferase
và methyltransferase (các enzym sau cần thiết cho sự gắn thêm guanosin triphosphat vào S'

cudi chop của mARN của virus). Tất cả các tác dụng khác nhau đó đã làm giảm nhiều dự trữ
guanosin triphosphat nội bào và làm ức chế tổng hợp protein và ARN của virus. Cuối cùng,

sao chép virus và lan truyền virus tới các tế bào khác bị ngăn chặn hoặc ức chế mạnh.

Ngoài ra, ribavirin không kích thích san xuat interferon, tac dung khong dang ké đến đáp ứng

miễn dịch và kháng u (ở vật chủ).

Đặc tính dược động học:
Hấp,thu:
Thuốc được hấp thu ngay, nồng độ đỉnh đạt được trong vòng 1 - 2giờ sau khi uống. Thuốc
qua chuyên hoá bước đầu. Sinh khả dụng tuyệt đối 64%. Sau khi uống 600 mg x 2 lần/ngày,

nồng độ thuốc trung bình trong huyết tươngở trạng tháiôén định là 2,2 mg/ml. Nếu uống cùng

với thứcăn, nhất là khi có nhiều dầu mỡ, nông độ đỉnh tăng khoảng 70%.

Phân bố:
Uống 1 liều duy nhất 3 mg/kg/liều, nồng độ đỉnh trong hồng cầu đạt được trong vòng 4 ngày,
cao hơnkhoảng 100 lần nồng độ thuốc trong huyết tương cùng thời gian (4 ngày), và sau đó

giảm dần với nửa đời vào khoảng 40 ngày.

Ribavirin phân bố chậm vào dịch não tuỷ. Khi uống kéo dài (4 - 7 tuần) ¿ở người bị AIDS hoặc
ARC, nồng độ thuốc ở dịch não tuỷ xấp xi 70% nồng độ thuốc ở huyết tương đồng thời. Chưa
biết ribavirin có qua nhau thai hoặc vào sữa mẹ hay không. Thuốc gắn vào protein huyết

tương:rat it.

Chuyén hoa:
Có thể ở gan; ribavirin được phosphoryl hóa trong tế bào thành mono-, di- và tri-phosphat;

chất chuyền hóa sau có hoạt tính; thuốccũng được chuyền hoá thành 1,2,4-triazol carboxamid;

một đường chuyền hóa phụ liên quan đến thuỷ phân amid thành acid tricarboxylic, khử ribose

(deribosylation) và phá vỡ vòng triazol. Ww
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Nửa đời phân bố của thuốc khi tiêm tĩnh mạch khoảng 0,2 gid.
Nửa đời thải trừ khi hít là 9,5 giờ, khi tiêm tĩnh mạch hoặc uống (1 liều) là 0,5 - 2 giờ, trong
hồng cầu là 40 ngày.

Nửa đời tận cùng (terminal half-life) của thuốc khi tiêm tĩnh mạch hoặc uống (liều đơn) là 27
- 36 giờ; ở trạng tháiôn định là khoảng 151 giờ.
Thải trừ:

Khoảng 7% thuốc đào thải đưới dạng không đổi trong 24 giờ; khoảng 10% đào thải đưới dạng
không đổi trong 48 giờ.

Thâm tách: Ribavirin bị loại bỏ rất ít qua lọc máu.

CHỈ ĐỊNH:
Phối hợp với peginterferon alpha-2a để điều trị viêm gan C mạn tính ở người có bệnh gan còn

bù (chưa suy) chưa điều trị interferon hoặc tái lại sau điều tri interferon alpha-2a. Ribavirin
điều trị đơn độc không có tác dụng.

LIÊU DÙNG - CÁCH DÙNG:
Dùng theo đường uống, ngày 2 lần, đúng giờ và không quan tâm đến bữa ăn.
Viêm gan C mạn tính:

Phối hợp ribavirin uống với peginterferon alpha-2a. Thời gian điều trị phụ thuộc vào cấu trúc
di truyền của virus.

Genotip 1, 4: 500 mg x 2 lần/ ngày x 48 tuần (cho người < 75 kg).

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Bệnh nhân mẫn cảm ribavirin hoặc với bất kỳ thành phan nào của thuốc.
Phụ nữ mang thai.

Phụ nữ đang cho con bú.

Thiếu máu cơ tim, bệnh tim nặng, bệnh tim chưa được kiểm soát hoặc chưa ổn định trong 6
tháng trở lại.
Tình trạng lâm sàng nặng, gồm cả các bệnh nhân bị suy thận mạn hoặc có độ thanh thải
creatinin < 50 ml/ phút hoặc bệnh nhân đang phải lọc máu.

Suygan nặng, xơ gan mắt bù.

Thiếu máu, bệnh vê hemoglobin (bệnh hồng cầu liềm, bệnh thiếu máu Địa trung hải).

Có tiền sử tâm thần hoặc rối loạn tâm thần nặng, nhất là trầm cảm nặng, có ý tưởng tự sát

hoặc toan tính tự sát.
Viêm gan tự miễn hoặc có tiền sử mắc bệnh tự miễn.

LƯU Ý ĐẶC BIỆT VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG:
Thận trọng khi dùng thuốc cho người dưới 18 tuổi, nhất là khi phối hợp với interferon alfa-2b
vì chưa rõ tác dụng và an toàn của thuốc ở lứa tuổi này.
Phụ nữ trong lứa tuổi sinh đẻ: phải chắc chắn đang không mang thai hoặc không có ý định

mang thai trong thời gian điều trị và nhiều tháng sau thời gain điều trị, vì thuốc này có tiềm

năng gây quái thai.
Không nên dùng thuốc cho người vẫn tiếp tục dùng ma túy theo đường tiêm (nguy cơ bị tái

nhiễm cao) và người nghiện rượu nặng (nguy co lam tang|tôn thương ở gan).
Phải dùng thận trọng ribavirin uống ở người có bệnh sử rối loạntâm thần, đặc biệt khi bị trầm

cảm nặng. Khi phối hợp với interferon-2b, phải chúý phát hiện trầm cảm.
Trước khi dùng thuốc,, phải theo dõi thiếu máu có thể xuất hiện, phải xét nghiệm máu (đếm tế

bào, công thức bạch cầu, tiểu cầu, thời gian máu đông), làm lại vào tuần điều trị thứ 2 và thứ 4;

sau đó được làm định kỳ tùy theo tình trạng lâm sàng. me

Dé xa tam tay tré em.
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TƯƠNG TÁC THUỐC, CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:
Khi sử dụng chung warfarin với interferon alfa-2b hoac beta, cần giảm liều warfarin, có thé 1a
do giảm chuyền hóa của warfarin. Tuy nhiên, ở bệnh nhân sử dụng interferon alfa-2b với

ribavirin, có thể cần tăng liều warfarin, nguyên nhân có thể do tương tác giữa ribavirin và
warfarin

Ribavirin ức chế sự phosphoryl hóa củazidovudin và của stavudin, sự ức chế tác dụng lẫn

nhau ¿z viro này cũng có thể làm cho số lượng HIV trong máu tăng. Cần theo dõi nồng độ
RNA cua HIV trong máu bệnh nhân.

Ribavirin có thể làm tăng các dẫn xuất phosphoryl hóa của các nucleosid thuộc tuýp purin
(didanosin, abacavir) nên có thể làm tăng nguy cơ bị nhiễm acid lactic do các thuốc này gây
ra. Tác dụng này có thể kéo dài do thời gian nửa đời của ribavirin dài.

Ribavirin kết hợp với amphotericin: làm tăng các tác dụng không mong muốn, tăng độc tính
lên máu.

Ribavirin kết hợpvới didanosin: làm tăng nồng độ didanosin trong tế bào, tăng độc tính lên ty
thể. Không nên kết hợp hai thuốc này.

Ribavirin kết hợp với flucytosin, với ganciclovir, với hydroxyurê, với pentamidin, với

pyrimethanin, với sulfadiazin, trimetrexat: làm tăng các tác dụng không mong muốn, tăng độc

tính lên máu.

Ribavirin kết hợp với primaquin: làm tăng các tác dụng không mong muốn.

Ribavirin kết hợp với stavudin: làm tăng các tác dụng không mong muốn, tăng độc tính lên ty

thể. Không dùng kết hợp hai thuốc này.

Ribavirin kết hợp với zidovudin: ribavirin ức chế sự phosphoryl hóa của zidovudin để thành

dạng có họat tính, làm tăng các tácdụng không mong muôn.Không kết hợp hai thuốc này.

Uống ribavirin cùng với một thuốc kháng acid có chứa magnesi, nhôm và simethicon làm

giảm diện tích dưới đường cong cua ribavirin.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Sử dụng cho phụ nữ có thai:
Ribavirin độc với thai và gây quái thai. Không được dùng cho phụ nữ mang thai. Trước khi

cho phụ nữ dùng thuốc phải xét nghiệm chắc chắn không mang thai. Phụ nữ đang trong độ
tuổi sinh đẻ phải dùng các biện pháp tránh thai có hiệu quả trong thời gian điều trị và trong 6

tháng sau khi đã ngừng thuốc. Trong thời gian nàyphải đều đặn kiểm tra hàng tháng để phát

hiện có thai hay không. Nếu có thai trong thời gianđiều trị hoặc trong vòng 6 tháng sau khi

ngừng thuốc thì phải thông báo cho người bệnh biết về nguy cơ gây quái thai của thuốc.
Người chồng được điều trị bằng ribavirin cũng phải áp dụng các biện pháp tránh thai trong

thời gian điều trị và trong 6 - 7 tháng sau khi ngừng thuốc.

Sử dụng chophụ nữ cho con bu:
Chưa rõ thuốc có được tiết vào sữa haykhông. Để tránh tác dụng phụ của thuốc lên trẻ đang

bú, không dùng cho phụ nữ cho con bú. Nếu đang cho con bú thì phải thôi không cho bú trước

khi bắt đầu dùng thuốc.

TÁC ĐỘNG TRÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Bản thân ribavirin không có tác động trên khả năng lái xe và vận hành máy móc. Nhưng khi

sử dụng phôi hợp với Interferon thì có thê có tác động.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON:
Tác dụng không mong muốn chủ yếu khi phối hợp ribavirin với interferon alpha-2b để điều trị

viêm gan C mạn tính. Tuy phối hợp này được dung nạp tốt, khoảng 19% người chưa điều trị

interferon alpha-2b và 6% người đã được điều trị nhưng bị tái phát phải điều trị bằng phối hợp

a
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đó đã phải ngừng điều trị do tác dụng không mong muốn. Nhiễm độc huyết học (như thiếu

máu huyết tán) là một trong những tác dụng không mong muốn chính và khoảng 10% người

điều trị bằng phối hợp thuốc đã có các tai bién về tìm và hô hấp do thiếu máu.
Tác dụng không mong muốn đặc biệt (thường phối hợp với interferon alpha-2b):

Thường gặp, ADR > 1/100
Toàn thân: Nhức đầu, mệt mỏi, run, sốt, triệu chứng giả cúm, nhược cơ, giảm cân.

Máu: Giảm hemoglobin, thiếu máu, giảm bạch cầu trung tính, giảm tiêu cầu, sưng hạch.

Tiêu hóa: Buồn nôn, chán ăn, ỉa chảy, đau bụng, nôn, khô miệng, táo bón, trướng bụng,

chảy máu lợi, viêm loét miệng, viêm tụy.

Tuần hoàn: Nhịp tim nhanh, huyết áp tăng hoặc hạ.

Cơ - xương: Đau cơ, đau khớp, đau cơ vân.
Thần kinh: Loạn cảm, cơn bốc hoả, lúlẫn, tăng cảmgiác, chóng mặt.

Tâm thần: Trầm cảm, dễ bị kích thích, mat ngủ, loâu, giảm tập trung, dễ xúc cảm.
Da- lông: Rụng tóc, ngứa, da khô, nỗi mân, nỗi ban, tăng tiết mồ hôi.
Hô hấp: Viêm họng, viêm mũi, xoang, ho, khó thở, đau ngực.
Giác quan: Rối loạn vị giác và thị giác, ù tai, giảm thính lực.
Nội tiết - sinh dục: Rối loạn kinh nguyệt, thiêu năng hoặc cường năng giáp, giảm ham
muốn tình dục.
Khác: Đãng trí, nhiễm nắm, nhiễm virus khác.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Tâm thần: ý tưởng tự sát, toan tính tự sát.

Hiếm gặp, ADR <1/100
Máu: Thiếu máu huyết tán.
Hô hấp: Co thắt phế quản (ở người cótiền sử hen, bị hội chứng thông khí tắc nghẽn dùng

thuốc dạng khí dung), viêm phổi kẽ tiến triển nặng.

Mắt: Viêm màng tiếp hợp.
Thông báo cho thây thuốc các tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

®
+

QUA LIEU - XU TRI:
Chưa có báo cáo về sử dụng quá liều trên lâm sàng. Giảm calci huyết và giảm magnesi huyết

ở các bệnh nhân dùng gấp4 lần liều dùng khuyến nghị tối da.
Ribavirin không được loại ra bằng lọc thận nhân tạo.

ĐÓNG GÓI: Hộp 4 vi x 7 viên.
Hộp 6 vỉ x 10 viên.

BẢO QUAN: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không qua 30°C.

TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuât.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat

 

San xuất tai: - „
CÔNG TY TNHH DƯỢC PHÁM ĐẠT VI PHU

(DAVI PHARM CO., LTD)
Lô M7A, Đường D17, Khu CN Mỹ Phước 1, Phường Thới Hòa, Thị xã Bến Cát, Tỉnh Bình

như” Việt Nam
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https://trungtamthuoc.com/


