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MẪU NHÃN CHAI XIN ĐĂNG KÝ 

| tndication, dosage, instruction and contra-indication: 

EACH TABLET CONTAINS: Chai 20 viên nén bao phim HỖI VIÊN CHÚA: 
Entecavir monohydrate WierC: to R Thuốc bán theo đơn Entecavir mônohydrat tương đmg 

.5mg 
TS 

Gaianh lê mg cá dìng NẾn nuà| 
các thông tin khác: xem tờ hướng dẫn sử dụng. | 

..e® 

Bảo Huy t độ dưới 30C, —-„ BTIHEP «etšEffe 
|  $f@re In ä đry place, below 30%, ptotect from light. " hị dẫn sử. trước khi dùng | 

Read leaflet carefully before use EnillCaViESies=seeee== 0,5mg ;.°e Hữu xa tân ty êm | 
Keep out of reach of children Truốc BỌC SĐK tô$% | 

| 
JIIlll/ lỊ ` : rat | 

DÔNG NAM MANUFACTURING +) CÔNG TY Œ SX - TM DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM 
Z —£:⁄i Lô 2A, Đường 1A - KCN Tân Tạo, P.Tân Tạo A, TRADING PHARMACEUTICAL CORP. (. Bình Tân - TPHô Chí Minh - Việt Nam 

EACH TABLET CONTAINS: Chai 30 viên nén bao phim Hộ CHÚ. | 
ntecavir monohydrate hu3bg s5 to R Thuốc bán theo đơn £ntecavir mônohydrat tương ng | 

Entecavi..... 5mg | 
xcipiertts q Chỉ định, liều 

__—- xem tờ hướng di n sử dụng. 

Bảo quản: TẾ THẾ tauø sơc _—— BđTIHEP Store in a đry place, below 3C, protect from light. h ân, H lá n trước khi 
Read leaflet carefully before use Entecavi Đọc kỹ CN sử TT dùng | 

Keep out of reach of children tô$% | 
Ngày SX 

T7] ll|| || | Xi == mm mm xuất tại 

F z8) cP-wng CÔNG TY Œ SX - TM DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM DÔNG NAM MANUFACTURING tuế vụ, 
TRADING PHARMACEUTICAL CORP. | -x mm l2 0 000 

{ Bình Tân - TP.Hồ Chí Minh - Việt Nam 

z “—EETR, (2^00091^-KGI1:n1:c pin Tạo A, 
Q, Bình Tân - TPHồ Chí Minh - Việt Nam 

E MeNG Sh sqivd (0O beope £Enteca ð vi Hút † tường đương ntecavir monohydrat‹ TT vịr MôDöi \ydrât 

Etecswir.... kijkneb 0. ÑL mến moám Ênntecavi.......... G | 
Excipients q. chỉ định và 

Indication, d0sa0e, : ĐEGMIENI SG THẾ ĐH Đ) Dạ TH In sử dụng. | 

em  Bđ@TIHEP mu +. H00 
Store In a dry place, below 3Œ, protect from light. l Đọc kỹ h dinaidjng tước ùi Í 

Read leaflet carefully before use EniecaVEFEsssssssseeesel 0,5mg tấm tạý trẻ em | 
Keep out of reach of children „ tâS% | 

Ngày SX: 

JÌllWIl TH slás 3 f7] & xuất Tại: 

UðNGNAHHANUERCTURNG rấ: CÔNG TY CP 5X - TH DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM 
TRADING PHARMACEUTICAL CORP. 

EACH TABLET CONTAINS: Chai 100 viên nén bao phim 
Entecavir monohvdrate ME to R Thuốt bán theo đm Entecavir 
Entecavir. .5mq Tá dược vừa X&c | 

Excipients q: Chỉ định, liều dùng cách dùng, q chỉ định và 
các thông tin khác: xem tờ hướng dẫn sử dụng. 

, Tiêu chuẩn: UJSP Tel BqTIHEP soi”: HnIEẾ Store ìn a dry place, below 30, protect from light. l Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng | 
Read leaflet carefUIly before se Entecavir............................ 0,5mg xa tầm tay trẻ em | 

Keep out of reach of children SĐK: I3 | 

| TIWNN — Bc 
xuất tại: 

z2 CÔNG TY CP SX - TM DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM DONG NAM MANUEACTURING l —aa š›'›:›::°‹::::: co 
TRADING PHARMACEUTICAL CORP. l— (. Bình Tân - TP.Hồ Chí Minh - Việt Nam. 

CTY CP SX - TM DP 
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MẪU HỘP XIN ĐĂNG KÝ 

R Prescription ơnly Box of 2 blisters x 10 film-coated tablets mai 

"à 
.o90@ LÒ 
› 0® BqãTIHEP ii -: :oe®@, Dị 

Entecavir............................ 0.5mg HH l 
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Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

>+=xf;>7*  RGGIRGE ke `“...  .... s@$%x 
" SE Sản xuất tại: x 

Ngày SX: 
các thông tin khác: xem tờ hướng dẫn sử dụng. (ÔNG TY Œ SX - TM DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM _ pạnping, 
Tiêu chuẩn: USP Lô 2A, Đường 1A - KCN Tân Tạo, PTân Tạo A, 
Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 3ŒC, tránh ánh sáng. Q. Bình Tân - TPHổ Chí Minh - Việt Nam 

Ñ nen ssan mac, 
Đ.: 
Uù) ° 
¬ E HH 
= " HH 
tị Entecavir.......................0,5mg — ''$$®&€ 

lsa| Ệ THUỐC ĐỘC 

EACH TABLET CONTAINS: 
Entecavir monohydrate equivalent to Store In a dry place, below 30C, protect from light. 

fteCaWVi/...........................-«.««=oiÙ.5ITQ Read leaflet carefully before use 

ExcipierntS Q.s.......................D@f taDlet Keep out of reach of children. 

bloepsar.vi-eong and contelndcstem sll235083lzx8532 DONGNNN MANUFACTURNG 
Špecficatien: USP TRADING PHARMACEUTICAL CORP. 

VÕ TẤN LỘC 
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MẪU HỘP XIN ĐĂNG KÝ 

R Prescription only Box of 3 blisters x 10 film-coated tablets w=== 
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MỖI VIÊN CHÚA: 
£ntecavir monohydrat tương đương Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Entecavir.................. 0,5mg xa tầm trẻ em 

chi định, liêu dàng, dùng, chống chỉ định và Su hệ Km “.. Chỉ ù vị ' \y 5X: 
các thông tin khác: xem tờ hướng dẫn sử đụng. CÔNG TY CP SX - TM DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM __ Hạn Dụng 

:USP Lô 2A, Đường 1A - KEN Tân Tạo, PTân Tạo A, 
Bảo quận: Noi khô, nhiệt độ duới 30fC, tránh ánh sáng Q Bình Tân - TPHô Chí Minh - Việt Nam 

:  nubartusan Hộp 3 vÌ x 10 viên nén bao phim 
u 

ị :o900@ 

¬ HH ị 
›ó e®® 

"1. :.U, 
‡~ Ỉ : HÀ-.) Ỉ G: Entecavir...............................,5íng ...°e®€ 

đ) 8 
: Tuốc bộc 

NI AM] 
SN 

EACH TABLET CONTAINS: 
Entecavir monohydrate equivalent to Store in a dry place, below 30C, protect from light. 
EfIt€CaVÏi.....................«.ee.«oeoxeoÍ 05mg Read leaflet carefully before use 
ExcipientS q,s........................DêF tablet Keep out of reach of children 
Indication, dosage, instructlon and contra-indicatlon: alÌ955085IS584552 ĐỒNG NAM MANUEACTURING 

See in the leaffet TRADING PHARMACEUTICAL CORP, 
Specificatlon: USP 

F2 + 

TỔỐÑG GIÁM ĐỐC 
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MẪU HỘP XIN ĐĂNG KÝ 

BđTIHEP 
Enftecavir................................ 0.5mg 

Đọc kỹ hướng đẫn sử dụng trước khi dùng 

R Prescrption only Box of 6 blisters x 10 film-coated tablets 
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BđTIHEP 

lá, H4 >1 viên —Ph mem SDK: Số Lô $⁄ 
định, liều dùng, cách dùng, chống chỉ định và È % 

các thông tin khác: xem tờ hướng dẫn sử dụng. CÔNG TY CP SX - TM DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM in 
TH duển te? Lô 2A, Đường 1A - KƠN Tân Tạo, PTần Tạo A, 

quân: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30C, tránh ánh sáng, Q.Bình Tân-TPHôChíMih- ViệtNam 

TC uc th duyên Hộp 6 vỉ x 10 viên nén bao phim 

Entecavir................................ 0,5mg 

THUỐC ĐỘC 

EACH TABLET CONTAINS: 
Entecavir monohydrate equivalent to Store in a đry place, below 30°C, protect from light. 

ENNGEEEeesoroeEee „.0.5mg Read leaflet carefUlly before Use 
Exciplents q.s...... per tablet Keep out of reach of children 

¬xerriltrm@iyizabaaaanuodngg all9ss085II5 8552 DÔNGNAMHANUFACTURNG 
in lel 

Specification: USP TRADING PHARMACEUTICAL CORP. 
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R, 

BATIHEP 
Để xa tầm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Thuốc này chỉ đùng theo đơn thuốc. 
THUỐC ĐỌC 

THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC : 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Thành phân hoạt chất : 

Entecavir monohydrat tương đương Entecavir........................... 
Thành phân tá được : \ Ï Ề 
Laudipress, Microcrystalline cellulose (Avieel) 102, Primellose, ` qÔMabiegi stearat, Hydroxypropyl 
methylcellulose (HPMC) 615, Polyethylene glycol (PEG) 6000, Titan diế l 
DẠNG BẢO CHÈ : 

50 
Viên nén bao phim màu trắng, hình vuông, mặt trơn - mặt có chữ EÑ 
CHÍ ĐỊNH : 
Diễu trị nhiễm virus viêm gan B (HBV) mạn tính ở người lớn và trẻ em từ ló tuổi trở lên có chứng cứ HBV tích 
cực sao chép tăng cao DNA-HBV trong máu và tăng dai dăng nồng độ aminotransferase huyết thanh (ALT hoặc - 
AST) hoặc có chứng cứ mô học về bệnh gan đang hoạt động. Chỉ định này là dựa vào đáp ứng về mô học, virus 
học, sinh hóa, huyết thanh học ở người lớn và trẻ em từ 16 tuổi trở lên trước đây chưa dùng thuốc kháng virus 
nucleosid và ở người lớn có HBV kháng lamivudin đồng thời có HBeAg - dương tính hoặc HBeAg - âm tính 
kèm theo chức năng gan còn bù. Dùng entecavir để điều trị viêm gan B mãn tính và virus viêm gan B kháng 
thuốc lamivudin. 
Các dữ liệu còn hạn chế liên quan đến người bệnh đồng nhiễm HBV và HIV. 

CÁCH ĐÙNG, LIÊU DÙNG : 
Cách dùng: Dùng đường uống. Thuốc uống vào lúc đói, ít nhất 2 giờ trước hoặc 2 giờ sau bữa ăn 
Liêu dùng: 

Người lớn và trẻ em từ 16 tuổi trở lên nhiễm HBV mạn tính chưa bao giờ điều trị bằng các thuốc tương tự 
nucleosid, liều khuyến cáo: 0,5 mg Ì lần mỗi ngày. 
Người lớn và trẻ em từ 16 tuổi trở lên có tiền sử nhiễm HBV mắu trong khi|fà ếí tamivudin hoặc có HBV 

được biết kháng lamivudin hoặc telbivudin : mg ngày, uống 1 lần 

Thời gian dùng 'huốc tối ưu chưa biết nhưng ít nhất phải l năm. 
Có thê ngừng điều trị : 
Ở người HBeAg ~ dương tính, phải điều trị ít nhất cho tới khi chuyển đổi huyết thanh HBe [mất HBeAg và 

DNA của HBV trở nên âm tính (dưới ngưỡng phát hiện), kèm theo phát hiện kháng thể kháng HBe ở 2 lần lấy 

máu liên tiếp cách nhau ít nhất 3 đến 6 tháng] hoặc tới khi chuyển đổi huyết thanh HBs hoặc trong trường hợp 
không có tác dụng sau Ï năm. 

Ở người bệnh HBeAg-âm tính, phải điều trị ít nhất tới khi nông độ DNA-HBV âm tính (dưới ngưỡng phát hiện) 
và chuyển đối huyết thanh HBs hoặc cho tới khi không thấy tác dụng. Trong trường hợp điều trị kéo dài trên 2 

năm, cần phải thường xuyên đánh giá lại để xác định tiếp tục điều trị có thích hợp với người bệnh không. 
Người cao tuổi : Không cần điều chỉnh liều. Tuy nhiên, liều cần được điều chỉnh theo chức năng thận của bệnh 

nhân 

Suy thận : Phải điều chỉnh liều entecavir đến khi giảm độ thanh thải creatinin. Điều chỉnh liều ở bệnh nhân có 

độ thanh thải creatinin <50 ml / phút, bao gồm cả những người chạy thận nhân tạo hoặc bệnh nhân ngoại trú 
lọc máu màng bụng liên tục (CAPD). Nếu .èkhông có dung dịch uông sẵn, phải tăng khoảng cách giữa các liều. 
Theo nhà sản xuất, nên uống mỗi ngày 1 lần. Người bệnh thâm phân máu phải uống liều entecavir sau buối 

thấm phân. Do đó, khi dùng virus nên được theo dõi chặt chẽ : 

Liều khuyến cáo cho người chưa dùng nueleosid : 

Cl¿ (ml/phút) > 50 : 0,5 mg, ngày 1 lần 
Cl¿ (ml⁄/phút) 30 - 49 : 0,5 mg, cách 48 giờ 1 lần 
CI; (ml/phút) 10 - 29 : 0,5 mg, cách 72 giờ 1 lần 

CI¿ (ml/phút) < TÔ : 0,5 mg, cách 5 — 7 ngày Ï lần 
Liều khuyến cáo cho người kháng lamivudin : 

Cl¿; (ml/phút) > 50 : l mg, ngày 1 lần 
Cl¿; (ml/phút) 30 — 49 : 0,5 mp, ngày 1 lần 

CI¿; (ml/phút) 10 29 : 0,5 mg, cách 48 giờ I lần 

CI¿ (ml/phút < 10 : 0.5 mẹ, cách 72 giờ Ì lần 

Tốn thương gan : Không cân điều chinh liều ở bệnh nhân suy gan 

|



húpsfftyIigiqTiJypBjqpTt——————- 
Mẫn cảm với entecavir hoặc với bất cứ thành phần nào của thuốc 
CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THỤ ÓC : : S- .02024742 S 

Phải thận trọng khi điều trị cho người bệnh có gan mất bù vì nhiều tai biến phụ, cớ 8Š lêm toan 

acid lactie. Tu/, ° 

Phải thận trọng khi điều trị enteeavir cho người nhiễm HBV mạn tính mà không pÃ ln J\fÑ\*đé! sũng bị 

nhiễm HIV vì nguy cơ làm xuất hiện các chủng HIV kháng các thuốc nueleosid ứCché ti Ị 
(NRTI). Trước khi bắt đầu điều trị entecavir, phải làm test HIV. Do có thể có nguy Š 
NRIT nên không dùng entecavir để điều trị nhiễm HBV mạn tính ở người bệnh nhiễm fI†V 

Viêm gan tự phát trở thành trầm trọng hay xấy ra và thường biếu hiện bằng tăng nhất thời nồng độ huyết thanh 
ALAT. Sau khi bắt đầu điều trị kháng virus, nồng độ huyết thanh ALAT có thể tăng ở người bệnh trong khi 
nồng độ huyết thanh DNA của HBV giảm. Trong số các người bệnh điều trị bằng entecavir, các đợt bệnh nặng 
lên xuất hiện trung bình 4 đến 5 tuần sau khi bắt đầu điều trị. Ở người bệnh có bệnh gan còn bù, nồng độ huyết 
thanh ALAT tăng thường không kèm theo tăng bilirubin huyết như bệnh gan mắt bù. Nếu người bệnh có xơ 
gan, có nguy cơ cao gan mắt. bù sau khi bệnh nặng lên. Do đó, trong khi điều trị, phải theo dõi chặt người bệnh 
lâm sàng và sinh hóa. Một số tr ường hợp bệnh nặng lên ngừng điều trị chống viềm gan B bằng entecavir đã 

được báo cáo. Bệnh nặng lên sau ngừng entecavir thường kết hợp với tăng nông độ huyết thanh DNA của HBV 
và đa số trường hợp tự khói, nhưng một số trương hợp đã tử vong. Trong sô những người bệnh trước đây chưa 
dùng, thuốc tương tự nucleosid nay được điều trị bằng entecavir, các trường hợp nặng lên xuất hiện trung bình 
23 đến 24 tuần sau khi ngừng điều trị. Phần lớn các trường hợp xảy ra ở người có HBeAg - âm tính. Phải theo 
dõi gan đều đặn cả về lâm sàng và sinh hóa ít nhất 6 tháng sau khi ngừng điều trị. Nếu tăng DNA-HBV hoặc 
nếu cần, cho điều trị lại ! đợt khác. 

Phải thận trọng khi dùng entecavir để điều trị viêm gan B mạn tính vì có thể gây ra nhiễm toan acid lactic, gan 
to nhiều kèm nhiễm mỡ gan ở người bệnh dùng duy nhất các thuốc tương tự nucleosid hoặc phối hợp với các 
thuốc kháng virus khác. Đa số các trường hợp xảy ra ở phụ nữ; béo phì và điều trị lâu dài bằng các thuốc 

nueleosid ức chế enzym phiên mã ngược cũng có thể là yếu tố nguy cơ. Phái dùng thận trọng các thuốc tương tự 

nueleosid cho người được biết có nguy cơ cao vẻ bệnh gan, nhưng nhiễm toan acid lactic, gan tO nhiều và 

nhiễm mỡ đã xảy ra ở người không có nguy cơ nào được biết. Phải ngừng ngay entecavir ở bất cứ người bệnh 
nào có dấu hiệu lâm sàng và xét nghiệm gợi ý nhiễm toan lactie hoặc nhiễm độc gan nặng ngay cá khi 
transaminase không tăng. 
Chưa biết đến độ an toàn và hiệu quả của €ntecavir đối với người ghép gan. Nếu phải dùng entecavir cho người 
ghép gan đã hoặc dang dùng một thức ức chế miễn dịch có thể tác động đến cafntngếh như cyclosporin, 

tacrolimus, phải giám sát cân thận chức năng thận trước và trong khi điều trị ente 

Dối với người cao tuôi từ 65 tuổi trở lên, kinh nghiệm còn ít chưa đủ đề xác định xem đáp ứng có khác với 
người trẻ tuỗi không. Do entecavir chủ yếu đào thải qua thận nên nguy cơ nhiễm độc do entecavir có thể tăng ở 
người suy thận. Người cao tuổi thường có chức năng thận suy giảm, cần điều chỉnh liều theo mức độ suy thận 
và phải theo dõi chức năng thận. 
Điều chỉnh liều được khuyến cáo đồi với người bệnh có Cler < 50 ml/phút, bao gồm cả thắm phân máu hoặc 

thâm phân màng bụng ngoại trú. 

Entecavir không làm giảm nguy cơ lây truyền virus sang người khác nên các biện pháp dự phòng truyền bệnh 

phải được thực hiện. 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ : 
Phụ nữ có thai: 
Chưa có nghiên cứu nảo ở người mang thai và cũng chưa có số liệu nào về tác dụng của entecavir đối với lây 
truyền bệnh LIBV từ mẹ sang con; con sinh ra từ mẹ nhiễm HBV thường được khuyến cáo dùng phác đồ phối 

hợp vắc xin HBV và globulin miễn dịch viêm gan B (HBIG) 
Phụ nữ cho củn bú: 

Chưa biết entecavir có vào sữa mẹ hay không. Ngừng cho bú hoặc thuốc tùy theo tầm quan trọng của thuốc đôi 

với mẹ 
ẢNH HƯỚNG CÚA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC : 
Không có nghiên cứu về tác động lên khả năng lái xe và sử dụng máy móc đã được thực hiện. Chóng mặt, mệt 

mỏi và buồn ngủ là những tác dụng phụ thường gặp có thể làm giảm khả năng lái xe và sử dụng máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC : 
Chưa có tương tác nào cần khuyến cáo tránh dùng đồng thời với entecavir 
Hàm lượng và tác dụng của entecavir có tăng bởi ganciclovir, valganeiclovir, ribavirin. 

Entecavir không phải là cơ chất và không ức chế hoặc kích thích các isozym cytochrom P450 (CYP). Ít có khả 

năng tương tác về dược động với các thuộc chuyển hóa do các isoenzym CYP. 

t
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P nước tức động đến thận hoặc dào thải qua thận : có khá năng tương tác dược động với các thuốc làm giảm chức 
năng thận hoặc cạnh tranh với entecavir để tiết tích cực qua ông thận. Nồng độ huyết thanh entecavir hoặc thuốc 
môi hợp có thê tăng. Cần phải theo dõi các tai biến phụ. 
Với adefovir, lamivudin, tenofovir, đisoproxiÏ : Không có tương tác. 

Thuốc ức chế miễn dịch : có khả năng tương tác về dược động (nồng độ huyết th: 
thận bị thay đổi) với cyclosporin hoặc tacrolimus. Phải giám sát chức năng / rtđóư và) tổng khi điều trị 
cntecavir ở người (ghép gan) đang dùng cyclosporin, tacrolimus hoặc các thước, ức @fÉPmiễn dÌị€h khác có thể 
ảnh hưởng đến chức năng thận. + [8D - THƯƠNG MẠI v 
Nueleosid và các thuốc nuẻleosid ức chế enzym phiên bản ngược : Không. được động với 
lamivudin hoặc tenofovir disporoxil [umarat 
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỒN CÚA THUỐC : Xà 
Trong thử nghiệm lâm sàng, 3% hoặc hơn người bệnh được báo cáo có tác dụng không mong muốn như nhức 
đầu, mệt mỏi, chóng mặt, buồn nôn. Ía chảy, khó tiêu, nôn, buồn ngủ, và mất ngủ cũng đã được báo cáo. 
Thường gặp, 1DR > 1/100 

Thận : Đái ra máu (9%), tăng creatinin (1 - 2%), glucose niệu (4%). 

Tâm thân : Mắt ngủ, nhức đầu, chóng mặt 
Tiêu hóa : Nôn, ía chảy, buồn nôn, khó tiêu. 

Gian mật : Tăng transaminase (> 10%), tăng lipase (7%), tăng aniylase (2 ~ 3 %), tăng bilirubin huyết (2 - 3%) 
Toàn thân : Mệt mỏi 

Lý gắn, 1DR < 1⁄I 000 < 1DR < 1⁄100 

Da : Phát ban, rụng tóc 
Đầy bụng khó tiêu 
Hiểm gặp, ADR < 1⁄1 000 
Miễn dịch : Phản ứng phán vệ 

Một số trường hợp nhiễm toan acid lactie được báo cáo thường kết hợp với gan mát bù hoặc một bệnh nội khoa 
nặng khác hoặc đang dùng một số thuốc khác. Dùng entecavir liên tục trung bình 96 tuần chưa thấy dung nạp 

thuốc thay đôi. 

Các bất thường về xét nghiệm phỏ biến nhất trong thử nghiệm lâm sảng entecavir là tăng AL/T (lớn hơn 5 lần 
mức cao của bình thường : ULN), đái ra máu, tăng lipase (ít nhất 2,! lân ULN), đái ra øfucose, tăng bilirubin 
huyết (lớn hơn gấp 2 lần ULN), tăng AL/T (lớn hơn gấp 10 lần ULN và gấp 2 lần hết lúc bắt đầu điều trị 
trong huyết thanh), tăng glucose huyết lúc đói (trên 250 mg/dl), và tăng creatinin (ít nhất 0,5 mg/dl) 
Hướng dẫn cách xứ trí ADR 
Nói chung, các ADR nhẹ thường tự hết, không cần xử trí. Đợt viêm gan trằm trọng có thể xảy ra sau khi ngừng 
liệu pháp chống HBV, bao gôm cả entccavir. Đợt trầm trọng biểu hiện bằng ALT tăng vọt gấp l0 lần mức cao 

bình thường (ULN) và gấp 2 2 lần nồng độ Ï huy ết thanh lúc bắt đầu điều trị. Thời gian trung bình xuất hiện bệnh 
trầm trọng khoảng 23 tuần sau khi ngừng điều trị. Bệnh trầm trọng sau khi ngừng điều trị thường kết hợp với 
tăng DNA của HBV và đa số tự khỏi. Phân lớn bệnh trầm trọng sau khi ngừng điều trị gặp ở người bệnh HbeAg 

~ âm tính. Cần theo dõi gan đều đặn về lâm sàng và sinh hóa ít nhất 6 tháng sau khi ngừng điều trị. Nếu cần, có 

thể cho điều trị lại. Viêm gan trầm trọng lên cũng đã gặp trong khi đang điều trị HBV bằng entecavir trung bình 
4 dến 5 tuần sau khi bắt đầu điều trị nhưng thường hết khi tiếp tục điều trị. Phải ngừng diều trị entecavir ở bất cứ 

người bệnh nào có biểu hiện lâm sàng hoặc xét nghiệm làm nghĩ đến nhiễm toan acid lactic hoặc nhiễm độc gan 

nặng (như gan to nhiễm mỡ, ngay cả khi transaminase không tăng) 
QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Triệu chứng : 

Dữ liệu về quá liều hiện nay còn hạn ché. Có người đã uống 20 mg/ ngày trong 14 ngày và có người uống 1 liều 

40 mg nhưng không có biêu hiện nhiễm độc 

Cách xử trí : 

Nếu quá liều xảy ra, bệnh nhân phải được theo dõi bằng › chứng ngộ độc và được điều trị hỗ trợ thông thường khi 

cần thiết. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC : 
Nhóm được lý: Thuốc kháng retovirus, có tác dụng chống virus viêm gan B ở người (HBV) 

Mã ATC: J05SAFI0 
Entecavir là một thuốc tông hợp tương ứng nueleosid purin dẫn xuất từ guanin có hoạt tính kháng virus viêm gan 
B ở người (HBV). Thuốc được các enzym trong tế bào phosphoryl hóa để tạo thành một chất chuyển hóa có hoạt 
tính, là entecavir triphosphat. Băng cách cạnh tranh với cơ chất (ự nhiên deoxyguanosin triphosphat, entecavir 
triphosphat ức chế DNA polymerase (enzym phiên mã ngược) của virus viêm gan B ở người, do đó đã ngăn 

chặn được mọi giai đoạn hoạt tính của enzym. 
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Phô ic dụng: Entecavir có hoạt tính in vitro và im vivo chỗng lại HBV, bao gồm cả một chủng HBV kháng 
lamivudin. Thuốc cũng có tác dụng hạn chế ứ vo chống một số virus ở người, bao sồm virus Herpes simplex 
typ Ì và 2 (HSV-T và HSV-2), virus Varicella zosfer và cytomegalovirus nhưng thuốc không chứng tỏ có hiệu 
quả trong lâm sảng. Entecavir có một vài tác dụng đối với HIV-I (nồng độ entecavir cần thiết để ức chế virus sao 
ghép khoảng 50% {ECs¿] đối với HIV-I dao động từ 0,026 tới lớn hơn 10 microM). 
Kháng thuốc: Khi điều trị lâu dài ở một số người bệnh, một số chứng cứ cho thấy HBV chậm g giám nhạy cảm với 
entecavir. Ở người bệnh từ trước chưa dùng thuốc nuecleosid, cho dùng entecavir tới 96 tuần, virus trở lại gây 
bệnh nặng lên do kháng thuốc xảy ra dưới 1% người bệnh. Ở người bệnh kháng lamivudin, virus bùng phát trở lại 

do kháng entecavir xảy ra ở 1% người bệnh sau năm đầu điều trị và ở 9% người bệnh trong năm thứ hai điều trị. 

Kháng entecavir xảy ra trong quá trình 2 bước, ban đầu là đột biên M204V/1 tiếp theo là thay thế amino-acid ở 
r([169, rT1§4, stS202, hoặc rtM250. 

Đã có kháng chéo giữa một số thuốc tương tự nueleosid có tác dụng chống HBV. HBV kháng lamivudin và 
kháng telbivudin đã thấy giảm nhạy cảm với entecavir ¿ w#zo. HBV kháng adenofir cũng thay đổi nhạy cảm với 
entecavir đã thấy ¡+ vo. HBV phân lập từ người bệnh kháng lamivudin và thất bại với liệu pháp entecavir vẫn 

nhạy cắm với adenofir. Entecavir ức chế viêm gan B, ức chế cả các chủng virus viêm gan B kháng lamivudin và 
adefovir. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC : 
LHáp thu: [lntecavir hấp thụ nhanh qua đường tiêu hóa sau khi uống. Nồng đồ đỉnh đạt được trong vòng 30 đến 60 
phút sau khi uống một liều và đạt được nồng độ ổn định sau 6 đến 10 ngày điều trị. Ở người khỏe mạnh, khi uống 

liều 0,5 mg, Cmay đạt khoảng 4,2 nanopam/ml, uống liều I mg, Cmạy đạt khoảng 8,2 nanogam/ml. Với một liều 

trong I ngày, nửa đời trong huyết thanh khoảng 24 giờ. Thức ăn làm chậm và giảm hấp thu. Phải uống entecavir 
lúc đói (ít nhất 2 giờ sau hoặc 2 giờ trước bữa ăn). 

Phân bó: Dựa trên dược động học của entecavir, thể tích phân bồ biếu kiến ước lượng vượt toàn bộ nước cơ thể, 

cho thấy entecavir phân bố rộng rãi trong các mô. Sinh khả dụng của thuốc viên bằng sinh khả dụng của dung 
dịch uống nên hai thuốc có thể thay thê nhau. Entecavir gắn vào protein huyết tương khoảng 13% in vi/ro. 

Chuyên hóa và đào thái: Entecavir không bị hệ thống cytochrom P„ss chuyển hóa. Thuốc đào thải chủ yếu qua 
thận nhờ lọc cầu thận và tiết tích cực qua ống thận. Thời gian bán thải là 128 - 149 giờ. Một lượng nhỏ các chất 

liên hợp glucuronid và sulfat được tạo thành. Thấm phân máu có thể loại bỏ đựg$ mộ phần entecavir. Các liệu 
pháp hiện có để diều trị nhiễm HIV mạn tính (như entecavir, adefovir, ldWfudin, telbivudin, tenofovir, 
interferon alfa, peginterferon alfa) chưa điều trị triệt căn được HBV mà chỉ có tác dụng ức chế sự phát triển của 
virus. Do đó, quyết định thời gian thích hợp đề bắt đầu điều trị phải dựa vào tuổi người bệnh, mức độ tổn thương 
gan, khả năng dáp ứng với điều trị, khả năng xuất hiện chủng HIV kháng thuốc, khả năng các tác dụng phụ, biến 
chứng và nồng độ DNA-HBV trong huyết thanh. Mục đích lâu dài của điều trị là để ngăn chặn xơ gan, suy gan, 

và carcinom tê bào gan. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI : 
Ví 10 viên, hộp 2 vỉ, hộp 3 vỉ, hộp 6 ví và hộp 10 vỉ. 

Chai 20 viên, Chai 30 viên, Chai 60 viên và Chai 100 viên. 
ĐIÊỂU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN ĐÙNG, TIỂU CHUÂN CHẤT LƯỢNG CÚA THUỐC : % 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. ' 

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Ề 

Thuốc sản xuất theoUSP . xử 

TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUỐC : ⁄ 

CÔNG TY CỔ PHẦN SX - TM DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM 
ĐANG AM Lô 2A, Đường 1A - KCN Tân Tạo, P.Tân Tạo A,Q. Bình Tân - TP.HCM. 

' ĐT:(08) 3754.1748, (08) 3754.1749; FAX: (08) 3754.1750. 

CTY CÓ PHẢN MDP ĐÔNG NAM 
ống Giám Đốc 
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