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Vién nén

Céng thiic : Méi vién chua :

Trinh bay :
VI 10 vién, hop 3 vi, hdp 6 viva hdp 10 vi.
Chai 30 vién, Chai 60 vién, Chai 100 vién.

Dugc dong hoc :

Sau khi uéng liéu 10mg, Adefovir h&p thu nhanh vdi sinh kha dung khodng 59%, ndng do dinh trong huyét tuong
1,84 + 6,26 ng/ml. AUC 14 220 + 70,0 ng/ml. Sau khi tiém tinh mach, 1 hoic 3 mg (kg/ngay) thé tich phan bs 392
+ 75 hodc 352+ 9 ml/kg. Sy gan két protein huyét tuong khodng 4%. Sau khi udng Adefovir dipivoxil dugc chuyén
héa thanh adefovir, 45% cla liéu uéng 10mg dugc tim thdy trong nudc tiu trong vong 24 gis. Adefovir dugc tim
th&y qua nuéc tiéu.

Dugc lyc hoc :

Adefovir dipivoxil la tién chat dang udng clia adefovir, mdt chat tudng ty acyclic nucleotide phosphonate clia
adenosine monophosphate, chit dugc van chuyén chli déng vao té bao clia déng vat cé v, tai dé né dugc cac
men cia vat chi bién déi thanh adefovir diphosphate. Adefovir diphosphate (fc ché polymerse clia virus bing
cdch canh tranh lién két tryc ti€p v6i chdt nén ty nhién (deoxyadenosine triphosphate) va sau dé sat nhap vao
DNA clia virus gay két thuc chudi DNA. Adefovir diphosphate Uc ché chon loc polymerase DNA clia HBV tai néng
dd thdp hon 12,700 va 10 1&n néng dd cén thiét dé dc ché polymerase o, B, va x DNA & ngudi. Trong bach ciu
hoat ddng va khong hoat déng, thdi gian ban hiy trong t& bao clia adefovir diphosphate la 12 va 36 gid.

Chi dinh :

Adefovir dipivoxil dugc chi dinh dé diéu tri bénh viém gan B man tinh & ngudi I6n ¢6 béng ching vé sy nhan Ién
cla virus hoat dong va cé sy tang lau dai cac aminotransferase trong huyét thanh (ALT hodc AST) hodc c6 bénh
mé hoc tién trién.

Chi dinh nay dugc dya trén nhitng dép ing vé mé hoc, virus hoc, sinh héa va huyét thanh & ngudi I&n bi viém gan
B man tinh c6 HBeAg+ va HBeAg- véi chilc nang gan con bl va & ngudi I6n c6 bang chitng 1am sang nhiém virus
viém gan B dé khang lamivudin v8i chic ndng gan con bl hodc méat ba.

Chéng chi dinh :

Qué man vdi adefovir hay bat ky thanh phan nao cla thudc.
Liéu lugng va cach ding :
Adefovir dipivoxil dugc st dyung bang duéng udng.
Ngudi I6n : Liéu khuyén dung ctia adefovir dipivoxil cho bénh nhan bj viém gan B man tinh cé chlc néng than
binh thudng 12 10 mg, ngay 1 1&n khéng phy thudc vao bita an.
Bé&nh nhan suy than : Nén giadm liéu adefovir dipivoxil & b&nh nhan suy than. Nén thay ddi khodng cach giita cac
liéu thy theo hé s& thanh thai creatinin (creatinine clearance = CC) clia bénh nhan:
CC = 50 ml/pht : Liéu binh thudng hang ngay.
CC tur 20 dén 49 ml/phut : M&i 48 gid.
CC tur 10 dén 19 ml/phat : M&i 72 gid.
Bénh nhan dugc th&m phan mau : M&i 7 ngay sau khi thdm phan hoac sau khi thdm phan tich Iy t8ng cong 12
gid.
Dugc dong hoc clia adefovir chua dugc dénh gia & bénh nhan khéng th&m phan mau cé hé sé thanh thai
creatinin dudi 10 ml/phut. Vi thé chua cé liéu khuyén dung cho nhiing bénh nhan nay.
Bé&nh nhan suy gan : Khéng cdn diéu chinh liéu cho bénh nhan suy gan.

Tac dyng phy :

Téc dung phuy thudng gap nhét clia adefovir la cac tac dong trén hé tiéu héa bao gém budén ndn, day hdi, tiéu
chay, kho tiéu va dau bung.

Céc tac dung phy thudng gép khéc la dau dau va suy nhugc.

Ngtra, phat ban da, c4c tc dong trén hé hé hap bao gdm ho nhiéu han, viém hong va viém xoang.

Tang néng do creatinin trong huyét thanh, t8n thuong than, suy than cdp va tang néng dé men gan.

Théng béo cho béc si nhing tdc dung khéng mong muén gdp phai khi sif dung thuéc.

Thén trong khi ding :

Nén ngung diéu tri bing adefovir néu c6 sy tang nhanh néng dé aminotransferase, bj gan to tién trién hoac gan
nhi&m mad, hodc bi nhidm toan chuyén héa hodc nhigm toan lactic khéng rd nguyén nhan. Cén thén trong khi sl
dung adefovir cho bénh nhéan bj gan to hodc cé cac yéu t& nguy cd bi bénh gan khéc. Cén phan biét cin than
gitta bénh nhan c6 néng dd men gan ting do dép Ung vdi diéu tri va do ddc tinh.
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Sy trdm trong thém bénh viém gan da xay ra sau khi ngung diéu tri bing adefovir dipivoxil. Mac du nhiing sy kién
nay thudng dugc ty giéi han hodc dugc giai quyét bang cach bat du diéu tri lai, nhung nhiing sy ¢ nghiém trong
(bao gém ca tl vong) dé dugc bao cdo. Bénh nhan bj bénh gan tién trién hodc xd gan cé nguy co mét bu gan cao
hon bénh nhan c6 chic néng gan con bu. Chifc nang gan cén dugc theo dbi chat ché dinh ky trong sudt mot thai
gian (vi dy : 12 tuéin) sau khi ngung diing adefovir dipivoxil.
Bénh nhan dung adefovir nén dugc kiém tra céc diu hiéu cla sy suy gidm chic ning than méi 3 thang. Cén
cham soc dac biét nhiing bénh nhan cé hé sé thanh thai creatinin dudi 50 mi/phit (cdn phai diéu chinh liéu) va
nhiing ngudi dang dlng cac thudc khac cé thé &nh hudng chiic ning than.
Dé khang vdi HIV : Viéc dung adefovir dipivoxil d& diéu tri nhi&m HIV man tinh cho nhitng bénh nhan bj nhi&m
HIV chua dugc phat hign hoic chua dugc diéu tri c6 thé din dén sy dé khang véi HIV. Nén kiém tra khdng thé
HIV cho moi bénh nhan truéc khi bat d4u diéu tri véi adefovir dipivoxil.
Tré em va thanh thiéu nién : Tinh an toan va hiéu qua cla adefovir dipivoxil & bénh nhan dudi 18 tudi chua dugc
xac dinh. Khéng nén ding adefovir dipivoxil cho tré em va thanh thigu nién.
Ngudi gia : Chua c6 tai ligu vé liéu khuyén ding cho bénh nhan trén 65 tudi.

Tuong tac thuéc :
Cén than trong khi ding chung adefovir v6i cdc thuSc dugc bai ti€t chli dong qua 6ng than khéc vi sy canh tranh
con dudng dao thai cé thé 1am tang néng dd trong huyét thanh clia ca hai thuéc. C4n than trong khi diing chung
adefovir v6i cac thudc cé nguy cd gay doc tinh trén than khéac.
Thu8c anh hudng dén céc Enzym & ty lap thé gan : Adefovir dipivoxil khéng phai 1a chat (c ché hodc chat nén
clia bat ky cytochrom P450 (CYP) isoenzym nao, bao gém CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 hodc CYP3A4
nén céc tuong tac dugc déng hoc khéng cé kha nédng xay ra.
Céc thuBc khéc : Khéng ¢ bang chiing vé tudng tac dugc déng hoc véi acetaminophen, co — trimoxazol hodc
lamivudin.

Tac dung khi védn hanh may mdc tau xe :
Chua cé nghién ctu ndo vé tac dong clia thudc khi lai xe va van hanh mdy méc dudc thyc hién. H/
Phy ni co thai va cho con bu :
Thoi ky mang thai :
Chua c6 nhilng nghién ctu ddy di va dugc kiém soat chat ché & phy nif ¢é thai. Chi nén ding adefovir dipivoxil
trong thai ky khi that sy cdn thiét va sau khi da can nh&c cén than gidia nguy co va Igi ich.
Chua c6 nhiing nghién cltu & phu nif c6 thai va céc di liéu vé tdc dong clia adefovir dipivoxil trén sy truyén HBV
tir me sang con. Vi thé, cin chiling ngifa thich hgp cho dia tré nhdm ngan ngifa sy nhiém virus viém gan B llc
mdi sinh.
Thai ky cho con bu :
Chua biét adefovir cé dudc tiét vao sita me hay khéng. Ngudi me cdn dugc hudng dan 1a khéng duge cho con bu
khi dang dung adefovir dipivoxil.
Qua liéu va xif tri :
Triéu ching : Dung liéu adefovir dipivoxil 500 mg/ngay trong 2 tun hodc 250 mg/ngay trong 12 tuén da gay ra
céc rdi loan tiéu héa ké trén va chiing bién an.
Piéu tri : Khi xuét hién qué liu nén theo déi ddu hiéu nhiém déc va &p dung céc bién phap diéu tri hé trg chuén
néu can. C6 thé loai trir adefovir dipivoxil bang thdm phan mau, hé s6 thanh thai bdng th&m phan mau trung binh
la 104 ml/phat. Chua nghién cuu sy thai trir adefovir bing thdm phan mang bung.
Béo quan : Ndi khé, nhiét d dudl 30°C, tranh anh sang
Thudc sén xudt theo TCCS CTY CP SX - TM DUQC PHAM DONG'NAM
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