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Tiéu chuén:TCCS

Boc kif huéng dan stidung trudc khi ding
Péxatdmtaytréem

Théng béo cho béc si cac tac dung khéng mong mudn gép
phéi khi st dung thuée

Thénh phan, ham lugng cua thude:

Lamivudin 100 mg

Té duoc: Lactose, Tinh bdt mi, Croscarmellose sodium,
Magnesi stearat viia di 1 vién.

M6 t& san pham:

Vién nang cung s 2, mau vang, o in chit MEYER mau d6
trén méi ddu. Bén trong chia bt thude mau tréing hogc tring
nga, khong mui.

Qui cach ddng goi:
Hop 3 vix 10 vién nang clng.

HUGNG DAN SUDUNG THUOGC CHONGUGI BENH

Thude dung cho bénh gi:

Biéu tri viém gan siéu vi B man tinh & ngudi lén vai:

- Bénh gan con bl cé béang chiing sao chép virus cé hoattinh,
mic alanin aminotransferase (ALT) trong huyét thanh téng cao
lién tuc va c6 bang ching md hoc clia viém gan hoat ddng va
chung xa hoa gan.

- Bénh gan mat bu két hdp véi mot thude thit hal ma khéng
khang chéo vdi lamivudin.

Nén dung thudc nay nhu theé nao va liéu lugng:

Trude khi diéu trl, phai chae ehén bénh nhéan bi viém gan B
man tinh khong bi nhiém déng thai HIV, Nén chon thubc khac vi
lamivudin khong phai I thudc dugc ua ding dé diéu tri viem gan
B man tinh dotl1é khang thuoc cao.

- Ngudi Idn va tré em trén 16 tudi:

+ Néu viem gan man c6 HBeAg duong tinh: Uéng 1
vien/ngay, ubng lién tuc ti 9— 12 thang cho dén khi chuyén ddi
huyét thanh xudt hién khang thé anti-HBe duang tinkh va néng dé
ADN-HBV huyét thanh tré nén am tinh (dudi ngudng phat hién)
va ALT trd vé binh thudng.

+ Néu viém gan man tinh ¢ HBeAg am tinh v& anti-HBe
duong tinh: Udng 1 vién/ngay, udng lién tuc trong 9 — 12 thang
cho dén khi nang dé ADN-HBV huyét thanh trd nén am tinh (dugdi
ngudng phat hién) va ALT tré vé binh thuéng.

- Tré em trén 2 twdl: Udng 3mglkg, ngay dung 1 14n (8l da 100
mg/ngay) trong 9 — 12 thang cho dén khi ndng dd ADN-HBV
huyét thanh trd nén am tinh (dudi nguéng phat hién).

Trong thai gian diéu trj phéi theo doi dinh ky bénh nhan bdi
bac sico kinh nghiém diéu trj viém gan B man tinh nham dénh gia
thudc con hiéu qua khéng va thay dai tri liéu néu can. Phai thong
bao cho bénh nhén vé kha nang khang thude, vé kha nang bénh
nang 1&n khi nging diing lamivudin va b&nh nhan cén thang béo
cho bac sTnhiing triéu chling mdi xuat hién.

- Ligu lugng cho ngudi suy giam chie nang than: Bang diéu
chinh liéu famivudin theo do thanh thai creatinin d€ diéu tri viém
gan B:

B thanh thai

creatinin (mi/phit) Liéu diung lamivudin (cho ngudi Ién)

Ngay dau tién 100 mg, sau dé 50 mg

30 =48 7
ngay 1 lan

| Naay déu tign 100 mg, naay 1 tén; r6i
nhiing ngay sau 25 mg, ngay 1 1dn

Ngay déu tién 36 mg, rdi -n:hung"ngay-
sau 15 mg, ngay 1/dn

Ngay déu tién 35 mg, réi nhiing ngay

i sau 10 mg, ngay 1 ldn

Khinao khéng nén ding thudc nay:

- Qué man vdi bat ol thanh phan nao cha thude.

- Khéng diing céc ch& pham két hgp lamivudin va céc thuéc
khang retrovirus cho bénh nhéan ¢6 do thanh thai creatinin <
50mi/pht.

- Bénh than nang.

Téc dung khéng mong mudn:

TV 1& céc tac dung phy dudi day Ia trén ngudi 16n, duge diéu tri
nhiém HIV hoac HBV bang lamivudin k&t hap véi cac thude khac
khang retrovirus.

*Ratthudng gap, ADR >10/100:

- TKTW: Dau déu, mat ngl, khé chiu, mét méi.

-Tiéu hoa: Budn nén, ndn, ia chay, viém tyy, dau bung.

- Huyét hoc: Giam bach c4u irung tinh.

- Gan: Tang cac transaminase AST, ALT.

- Than kinh — cd va xuong: Dau cd, bénh day than kinh ngoal
bién, dau cd - xudng.

- Hd hdp: DAu hiéu va trigu chimg & mii, ho, dau hong.

- Khéc: Nhiém khuan (gém cé nhiém khuén tai, miii, hong).

“ Thuong gap, 1/100 < ADR < 10/100:

- TKTW: Chong mat, trdm cam, sét, rét run.

- Da: N&i mén.

- Tiéu haa: Chéan &n, {ang lipase, dau quan bung, kho tidu,
tang amylase, cdm giac bong rat da day.

- Huyét hoc: Giam tiéu cdu, co hemoglobin trong huyét tuong.

- Than kinh co va xudng: Téng creatin phosphokinase, dau
khdp.

* It gdp, ADR <1/100:

- Than kinh - ¢g: Di eam, nhugc cd, tan co van, bénh than kinh
ngoai bién, co giat, hanh vi bat thudng.

- Huyét hoe: Thigu mau, thiéu sn héng cdu, sung hach bach
huyét.

- Toan than: Phan vé, hdi ching phuyc héi mién dich, rdi loan
phén b8 md. tich m3.

-Gan - lach: Gan to, tang bilirubin huyét viém gan virus B nang
thém. lach to.

- Chuyén héa: Tang triglicerid huy&t, tang cholesterol huydl,
khang insulin, tang glucose huyét, tang lactat huyét,

-Da: NgUa, rung téc, ndi ban.

- Khac: Viemmiéng, thd rit, hoai tUr xuong.

Théng bao cho Béc sTcdc tac dung khéng mong muén gap phai khi
sUdung thube

Nén tranh dung nhiing thudc hoéc thyc phdm gi khi dang st

dyng thuoe nay:

- N6ng d6 zidovudin trong huyét tudng tang lén dang ké
(khoang 39%) khi diing két hap véilamivudin.

- Trimethoprim/sulfamethoxazol lam tang sinh kha dung cla
lamivudin (44%) thé hién qua tri s6 do dién tich dudi dudng cong
ndng d§ - thdi gian (AUC), va lam gidm ¢ thanh thai qua than
(30%).

- Méc du AUC khéng bi &nh hudng nhidu, sy hp thu lamivudin
bi cham lai va ndng dd dinh huyét tudng thap hon 40% khi cho
ngudibénh udng thudc Ilic no so véi khi uéng thudc luc déi.
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https://trungtamthuee.comisn ding thuse: _

Khimat1an quén ding thudc, hay uéng thude ngay khinha ra.
Tuy nhign, néu nhu gén dén thai gian udng liéu ke tiép, thibo qua
liéu da quén. Khéng nén udng liéu gép a6i 98 bl cho mot lidu da
quen. "

Cén bao quén thudc nay nhithé ndo:

Bao quén thudc 8 nai kh, nhigt dd khdng qua 30°C, tranh
anh sang.

Nhiing diiu hiéu vé triéu ching khi ding thuée qua liéu:

o rét it thong tin vé qua iéu, mac du khi qua liéu, khéng thay
c6 ddu higu 1am sang hodc triéu chimg, mat khéc xét nghigm
mau van binh thuéng
Can Iam gi khi ding thudc qua liéu khuyén cao:

Khéng 6 thudc giai dde. Khong bist rd lamivudin ¢d biloaitrl
b&ng th&m tach mang bung hoéc thdm tach méu hay khong.
Nhing diéu cdn thén trong khi dung thuée nay:

- Phai ngling thudc & bénh nhan bi dau bung, budn non hoie
nén hoae co k&t qua hoa sinh bét thuang khién nghi ngd bi viem
tuy. Chidung thudc khidaloaitri viemtuy.

Phai ngung thuéc & bénh nhdn cé nong do
aminotransferase tang nhanh, gan to dén hofc b nhiém toan do
acid lactic khdng rd can nguyen.

- Than trang khi dung cho ngudi ¢é gan to hodc cé nguy co
mac bénh gan.

- Bénh nhén déng thdi cé HIV va viém gan B hoac C man tinh
dugc diéu tri biing két hop thude khang retrovirus co nguy cd cao
bi ADR nang |&ngan

- Viém gan B d& bj trd lai nang hdn @ ngudi méc banh viém
gan B man tinh ngi/ng ding lamivudin. Phai theo dai chat chuce
nang gan & nhiing ngudi nay. Trude khi ding lamivudin a8 diéu tri
viér gan B phéai chéc chén bénh nhan khong ddng thai co HIV vi
dung lamivudin [iéu thip @& didu tr| viém gan sé dan'dén cde
chiing HIV khang lamivudin.

- Phéai gidam liéu 8 bénh nhéan bi suy than.

- Phai theo déi chat ché khidung thudc, nhat la lamivudin két
hop vdi zidovudin cho tré em c6 tién sU viém tuy hodc ¢6 nguy cd
bi viém tuy. Phai ngung thudc ngay khi du hiéu lam sang hodc
k&t qua xét nghidém gol ¥ vidm tuy. Phai chi dan cho ngudi than
ho4c ngudi tréng nom tré em nhiém HIV vé nhing déu hiéu va
trigu chitng cia viémtuy.

- Bao cho ngudi bénh biét 1& lzamivudin khéng chia khoi
nhigm HIV. ho van tiép lue mang virus HIV, ké ¢ nhigm khuén co
hai. Ngudi bénh van phéi dude theo déi va udng thudc lién tuc.
NbI 18 cho ngual bénh biét 12 lamivudin khéng lam giam nguy co
lay truyén HIV va ho phai dung bao cao su dé bao vé ban tinh,

* Truong hap phu nir co thaiva cho conbu:

- Théi ky mang thai: Cé thé ding lamivudin cho nguéi mang
thal, dac biét khi ¢ co may bao vé khéi ldy nhiém sang thai nhi.
Trugng hap ding lamivudin k&t hgp udng (vién lamivudin va
zidovudin), tranh dang cho ngudl mang thai.

- Thoi ki cho con bi: Mac du khang biét lamivudin c6 bai tiét
trong sUa ngudi hay khéng, co kha nang xay ra nhiing tac dung
khéng mong mudn do lamivudin & tré nha bu stia. Cong ¢6 nguy
co caa lay nhiém HIV do bu sita. Chi d&n cho ngudi me bj nhiém
HIV khong néncha con bu.

* Truang hop l4i xe va van hanh may moc:

Ngudi 1ai xe hay van hanh mdy méc can than trong khi sl
dung thude vi thudc cé thé gay nhdc déu, kho chiu, mét moi,
chéng mat
Khinao can tham van Bac si, Dugc si:

Néu ban cam thay bat thudng trong khi dung thudc. nén lién
lac vaibac sicliaban,

| Né'ucdn«mmmn}nﬁﬂ nhol)

Han dung cda thudic: 36 th
HUGNG DAN SUDYNG

Durge lye hoc: _

Lamivudin 12 1 thude j
dideoxynucleosid tic ché enzym phién ma
tac dyng lamivudin phai dude enzym t& bao phos
bién d6i thanh mdtchat chuyén hoa eé hoattinh, chat chuyén
5 - triphosphat. Chét chuyén héa nay ¢d cau tric tudng tu
deoxycytidin triphasphat I co chét U nhién cho enzym phién ma
ngudc. Thue cé hoat tinh canh tranh véi deoxycytidin triphosphat
W nhién dé hop nhat vao DNA clia virus bdi enzym phién ma
ngudc, gay ket thic som t8ng hgp DNA ciia virus. Lamivudin c6
doe tinh rat thép dai vaité bao.

Lamivudin ¢6 hoat tinh kim virus HIV typ 1 va 2 (HIV - 1, HIV=
2), va cling ¢6 tac dyng Uc ché virus viém gan B & nguai benhman
tinh. Tuy duge dung nap t6t, nhung khong duoc ding IarhMﬂﬁf]'.
dan doc, i dé sinh khang thusc. Su khang néy do dot bién vé
anzym phién ma ngudc, lam gidm tinh nhay cim hion 100 jAn va
lam ma&t tac dung khang virus trén ngudi bénh. Liéu pﬁiﬁ:ﬁﬁﬁ'ﬁqﬁ'
lamivudin va zidovudin & ngusi banh chia doe diéu b trudc day.
\am giam khoang 10 14n mat 46 virus frong huyét tueng, t4c dUng
k60 dai hon 1 nam, mac di cé su dot bién cla snzym phien ma
nguge.

Duge dong hoe:

Sau khi uéng, lamivudin h&p thu nhanh
khoang 80%. TY I& gn vdi protein huyét tuiong thép (< 38%). 5 -
6% thudc dudc chuyén héa thanh chét transsuffoxyd. Tht 927
ban thai trong huyét tung trung binh la 2,5 gid va khoang g
clia liéu dugc thai trit khéng thay doi trong nude tiéu. NUa dai cua
lamivudin triphosphat trong t€ bao keo dal, trung hlnh'trefl 10 9*{’
trong t& bao lympho & mau ngoai bién, B0 {hanh thai toan b 12
0,37 = 0,05 Iit/gid/kg.

Chidinh:

Diéu trj viém gan sidu vi B man tinh 8 nguei|on voi:

-Bénh gan con bl c6 bing chiing sao chép virus ¢
milc alanin aminotransferase (ALT) trong huyét thanh
lién tuc va co bang chung mé hoc cla viém gan hoat
ching xc hoagan.

- Bénh gan mat bil k&t hop vai mot thude th hal
khang chéo vdilamivudin.

Liéu lugng va cdch dang:

Trude khi diu tri, phai chic chan bénh nhan bj viem gan B
man tinh khang bj nhiém déng thai HIV. Nén chon thudc khéc v
lamivudin khang phai 12 thudic dugc ua dung dédiéu trj viém gan B
man tinh do 11 |& khéng thudc cao,

- Ngui 19n va tré em trén 16 tuél: : )

+Néu viém gan man c6 HBeAg dugngtinh: Uong 1 vién/ngay
uéng lién tuc U 9 — 12 thang cho dén khi chuyén ddi huyét thann
xudt hién khang thé anti-HBe dugng tith va néng dd ADN-HEV
huyét thanh trd nén am tinh (dudi ngudngphélmén) VAALT trd vé
binh thuéng.

+ Néu viém gan man tinh co HBeAg 4m tinh va anti-HBe
duang tinh: U8ng 1 vién/ngay, usng liéntuetrong 9~ 121hang cho
dén khi ndng dd ADN-HBV huyét thanh trd nén am tioh (et
ngudng phathién) va ALT trd v& binhthuong.

- Tré em trén 2 tudi: Udng 3mglkg, ngdy dung 1 1dn (161 da 100
ma/ngay) trong 8 - 12 thang cho d&n khindng 40 ADN-HBY huydt
thanh trd nén &m tinh (dudi ngu@ng phathignl

véi sinh kha dung

hoat tinh,
tang cao
dong va

ma khong




httgs? Péﬂlﬂﬂlg@él gbtm?# theo ddidinh ky bénh nhél’l’ bﬁiﬂbéc' si
¢d kinh nghiém diéu triviém gan B man tinh nh&am dénh gia thudc con
hiéu qua khéng va thay ddi tri liéu néu can. Phai théng bao cho bénh
nhan vé kha nang khang thuée, vé kha nang bénh nang lén khi
ngiing dung lamivudin va bénh nhén cén théng bdo cho bac sinhiing
friéu chung mai xuét hién.

- LiBu luigng cho ngudi suy giam chie nang than: Bang diéu chinh
liéu lamivudin theo @6 thanh thai creatinin d8 diéu trj viém gan B:

B§ thanh thai ‘
creatinin (mifphiit Liéu dung lamivudin (cho ngudi I16n)
30 - 49 Mgay ddu tién 100 mg, sau do 50 mg
ngay 1 1an
15 — 29 Ngay dau tién 100 mg, ngay 1 l&n; rdi
nhiing ngay sau 25 mg, ngay 1 lan
Ngay dau tién 35 mg, réi nhiing ngay
5-14
sau 15 mg, ngay 1 an
<5 Ngay ddu tién 35 ma, rdi nhilng ngay
sau 10 mg, ngay 1 1dn
Chéng chi dinh:

-Qua man vdi bat e thanh phén nao clathude.

- Khéng dung céc ché pham ket hop lamivudin va cac thube
khang retrovirus cho bénh nhan cé do thanh théi creatinin <
50ml/phuit.

-Bénhthdn néng.

Thantrong:

- Phéi ngting thuée & bénh nhén bj dau byng, buén ndn hodc nén
hodc c6 k&t qua hda sinh bat thudng khién nghi ngd bj viém tuy. Chi
dung thudc khi da loai tri vigm tuy.

- Phai ngling thuée & bénh nhan cé ndng dé aminotransferase
tang nhanh, gan to d&n hoéc bi nhiém toan do acid lactic khéng rd
Cannguyen.

- Thén trong khi diing cho ngusi ¢ gan to hogc ¢6 nguy ¢o méc
bénh gan.

- Bénh nhén dang thol cé HIV va viém gan B hogc C man tinh
dudc diéu tri bang két hap thude khang retrovirus cé nguy ca cao bi
ADR nang lngan

-Viém gan B d& bl ré lai nang hon & ngudi mac bénh viém gan B
man tinh noting ding lamivudin. Phai theo doi chat chic néng gan &
nhiing ngudi nay. Trude khi diing lamivudin dé diéu tri viém gan B
phai chac chan b&nh nhan khang dang théi cd HIV vi diing lamivudin
ligu thap dé diéu trf viém gan s& dén dén cac ching HIV khang
lamivudin.

- Phai giam liéu & bé&nh nhan bisuy than.

- Phai theo dai chat ché khi dung thudc, nhal a lamivudin két hop
val zidovudin cho tre em c0 tién sd viém tuy hodc co nguy cd bj vidm
tuy. Phai ngling thudc ngay khi dau hiéu lam sang hodc két qua xét
nghigm gol ¥ viem tuy, Phdi chi d@n cho ngudi than hoac nguai tréng
nom Iré em nhieém HIV vé nhiing d&u hiéu va triéu ching clia viém
tuy

- Bao cho nguiai b&nh bigt 1a lamivudin khdng chira khdi nhidm
HIV, ho van tiép tue mang virus HIV, ké ca nhiém khuén co hi. Ngudi
bénh van phai dugc theo ddi va ubng thudc lign tuc. N6i rd eho ngudi
bénh biét Ia lamivudin khéng lam gidm nguy cd 1&y truyén HIV va ho
phaidung bao cao su dé baa vé ban tinh.

“Trudng hop phy nl cd thai va cho con bu:

- Thai ky mang thai: Co thé dung lamivudin cho ngudi mang thai,
dac biét khi co co may bao vé khoi lay nhiém sang thal nhi. Truéng
hgp ding lamivudin k& hgp udng (vién lamivudin va zidovudin),
tranh dung cho nguéi mang thai.

Thot ky cha con bu:Mace di khéng biét lamivudin ¢o baitiét trong

slfangusi hay khéng, co kha néing xay ranhiing téc dung khong mong
mudn do lamivudin & 1ré nhé bi siia. Clng c6 nguy cd cac lay nhiém
HIV do bii sT7a. Chi dan cho nguai me bi nhiém HIV khéng nén cho con
bt

* Trudng hgp lai xe va van hanh may moc:

Ngudi lai xe hay van hanh may moc can than trong khi stf dung
thudcvi thude co thé gy nhic déu, kho chiu, mét moi, chong mat.
Tuong tic thude:

- Néng do zidovudin trong huyét tuong tang I&n dang ké (khoang
39%) khi diing két hap vai lamivudin.

- Trimethoprim/sulfamethoxazol lam tang sinh kha dung cla
lamivudin (44%) thé hién qua tri 8 do dién tich dudi dudng cong néng
dd - thai gian (AUC), va lam giam d¢ thanh 1hai qua than (30%).

- Méac du AUC khéng bi anh hu@ng nhiéu, sy hap thu lamivudin bi
cham lai va ndng dd dinh huyét tudng thap hon 40% khi ¢ho ngudi
bénh udng thudc lic no so véi khiudng thudc lic doi.

Téc dung khéng mong muén:

Ty 1& céc tac dung phu dudi day 1a trén nqudi I6n, dudc didu tri
nhiém HIV hoac HBY bang lamivudin két hdp véi céc thude khac
khéang retrovirus.

* R4t thuong gdp, ADR >10/100:

-TKTW: Bau ddu, m&t ngl, khé chiu, m&tmai.

-Tiéu hoa: Budnnén, ndn, la chay, viém tuy, dau bung.

-Huyéthgc: Gidm bach céu trung tinh.

- Gan: Téng cac transaminase AST, ALT.

- Thén kinh - ca va xuang: Dau co, bénh day than kinh ngoai bién,
dau co-xudng.

- Ho hdp: DAu hiéu vatriéu ching d mui, ho, dau hong.

- Khac: Nhiém khudn (g6m ca nhiém khudn tai, mii, hong).

* Thuding gap, 1/100 < ADR < 10/100:

-TKTW: Chéng mat, trém cam, st, rét run.

-Da: N8imén.

- Tiéu hoa: Chén an, tang lipase. dau quan bung, kho tiéu, tang
amylase, cam giac bong ral da day.

- Huyét hoc: Gidm tidu cdu, c6 hemoglabin trong huyét tuong.

- Thén kinh co va xudng; Tang creatin phosphokinase, dau khdp.
*ltgdp, ADR < 1/100:

- Thén kinh - co: Di cdm, nhuge co, tan ¢o van, bénh thén kinh
ngoaibién, co glat, hanh vi bat thudng.

- Huy&t hoc: Thiéu mau, thidu sén héng cdu, sung hach bach
huyét,

- Toan than: Phan v&, hai chiing phuc hoi mién dich, réiloan phén
bd ma, tich ma.

- Gan - lach: Gan fo. tang bilirubin huyét viém gan virus B ning
thém, lach to.

- Chuyén héa: Tang triglicerid huyél, tang cholesterol huyét,
khang insulin, t2ng glucose huyét, tang laclat huyét.

- Da: Ngua, rung téc, néiban.

- Khac: Viém miéng, thd rit, hoaitl xifong.

Théng béo cho Béc si céc tc dung khdng mong mubn gap phai khi st
dung thuée
Qudé liéu va céch xu tri:

- Trigy chiing: Co rét it thong tin v& qué liéu, méc du khi qua liéu,
khéng thdy cé dau hiéu lam sang hodc triéu ching, mat khac xét
nghiém mau van binh thudng

- Digu tri: Khong oo thudc gial ddc. Khang biét rd lamivudin co bi
loai trir bang thdm tach mang byng ho&c thdm tach méau hay khéng.
Ngay xem xét siia déi, cap nhét lai ngi dung hudng dén sir dung
thuée: 19-9-2017
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