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COMPOSITION:

Lamivudine 100mg

Excipiants q.s forons film-coated tablet.
INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE:

Pleasa read the instruction.
STORAGE: Store below 30°C. Ina dry place. Protect from light.
KEEP QUT OF REACH OF CHILDREN.
READ THE INSTRUCTION CAREFULLY BEFORE USE.
OTHER INFORMATION READ THE PRESCRIPTION.

MEYER-BPC JOINT VENTURE COMPANY
6A3 National road No 60, Phu Tan ward, Ben Tre city, Ben Tre province-Vietnam

mn PRESCAPTION GAUG

‘ Latyz

Lamivudine 100 mg

\ REG.NO:
SPECIFICATION: MANUFACTURER'S STANDARD

oo unn BOX OF 10 BLISTEAS X 10 FILM-COATED TABLETS

NG GIAM DOC

Huynh Thi¢n Nghia



httpsflltrungtamthuoc.com/

MAU DANG KY Vi THUOC LATYZ

’/ ]uusu Hon sung: | \

‘mm;ms ‘Lummfa‘ﬁl’.im

/
Lami WJM;A‘ n 100nig

‘ Latyz {a

Lamiveedin [00my Lamivudin 100mg

1>
% 3

‘ Latyz {

Lamivadin (g Lamivuedin {1 King
TIEU CHUAN: TCCS

‘ mmwbw ‘ n 100nig

\ CONG TY LIEN DOANH MEYER-BPC

Huynh Thi¢n Nghia

LA



- httpis':/ltrungtamthuoc.com/

3602 by

MAU PANG KY
TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC VIEN NEN BAO PHIM LATYZ

Rx Thudc bén theo don Tiéu chuén: TCCS

LATYZ

Boc ki hudng dén sl dung trudc khi diing

D€ xa tim tay tré em

Théng bao ngay cho bédc si ho§c dugc sT nhing phin
Ung c6 hai gip phai khi sif dung thudc

Thuée nay chi ding theo don cda bdc si

Thanh phén, ham lugng cda thudc:

Lamivudin 100 mg

T4 dugc: Lactose, Tinh bdt mi, Polyvinyl pyrolidon K30,
Natri starch glycolat, Talc, Magnesi stearat, HPMC 606,
HPMC 615, PEG 8000, Titan dioxyd, Brown, Ponceau via
dd 1 vién.

M6 t4 san phim:

Vién nén dai thudn hai ddu, mat mat tron, mdt méat cd
khic chi MEYER, bao phim mau cam ndu, b&n trong mau
tréng.

Qui céch dong goi:
- Hop 03 vi x 10 vién nén bao phim.
- Hop 10 vi x 10 vién nén bao phim.

HUGNG DAN sU DUNG THUSC CHO NGUGI BENH

Thuéc ding cho bénh gi:

Diéu tr vim gan siéu vi B man tinh & ngudi 16n vdi:

- Bénh gan con bl c6 béng chung sao chép virus cé
hoat tinh, muc alanin aminotransferase (ALT) trong huyé&t
thanh ting cao lién tyc va cé bing ching mé hoc clia viém
gan hoat déng va chudng xo héa gan.

- Bénh gan mat bu két hdp vdi mét thude thd hai ma
khéng khéng chéo vdi lamivudin.

Nén ding thudc nay nhif thé naoc va liéu lugng:
* Cach dung:

- DUng duéng udng.

- Latyz c6 thé uéng cung véi thic &n hodc khéng.
* Liéu dung:

Ngudi i6n:

Liéu khuyén cdo cla Latyz 14 100 mg x 1 l&n/ngay.

3 nhing bénh nhdn méc bénh gan mét bu, Latyz
nén dugc s dung két hgp vdi thubc thd hai, khéng dé
khang chéo vdi lamivudin, d€ gidm nguy co dé khdng va dé
dat dudc sy dc ché virus nhanh

N&u nging dung Latyz, bénh nhan cén dugc theo
ddi dinh ky dé phat hién co ddu hiéu viém gan tdi phat.
* D6l tugng déc biét:

- Suy thén:

AUC cla lamivudin t&ng & nhdng bénh nhan suy
than via va ndng. Nén gidm liéu cho bénh nhé&n cé dd
thanh thai creatinin < 50 mi/phut.

Béng 1. Liéu dung Lalyz & bénh nhén suy than

Sy thanh thai Li€u ddu tién cda  Liéu duy tri
creatinin mi/phut Latyz 1 ldn/ngay
30 dén <50 100 mg 50 mg
“_-1.'515.6‘1;:: 0 100 mg 25mg
5d6n<15 35mg 15mg
<5 35mg 10 m_g

Khéng cin diéu chinh liéu cho bénh nhan dang
chay than.

- Suy gan:

Cdc di liéu nghién ciu 8 nhing bénh nhan bi suy
gan, bao gém nhiing ngudi bénh gan giai doan cudi dang
chd ghép, cho thdy rdi loan chic nang gan khéng dnh
hudng déng k€ dén duge dong hoc lamivudin, khéng cén
diéu chinh liéu & nhing bénh nhén bi suy gan, trit khi cé
kém suy than.

- Ngudi cao tudi:

@ nhing bénh nhan cao tudi kém suy than, khéng
¢6 anh hudng dang ké, ngoai trir & nhing bé&nh nhén c6 dé
thanh thai creatinin < 50 mi/fphut.

- Tré em:

Khéng ddm bdo tinh an toan va hiéu qud cla
lamivudin & tré sd sinh, tré em va thanh thi€u nién dudi 18
tudi
Khi nao khéng nén diing thudc nay:

Quéa mén véi lamivudin hodc bt ky thanh phédn nao
clia thudc.

Téc dyng khéng mong muén:

Céc phén Ung phu thudng gap nh&t: Mét mai, nhiém
tring duéng hé hép, dau hong va dau that lung, dau diu,
khé chiu va dau bung, budn ndn, nén mda va tiéu chdy.

- R4t thudng gdp, ADR > 1/10:

Gan: Tang ALT.

- Thudng gap, 1/100 < ADR < 1/10:

Da, mé dudi da: Phéat ban, ngda.

Cd — xuong: Tang CPK, rdi loan cd, bao gém dau
cd va chudt rat.

- Hidm gap, 1/10.000 < ADR < 1/1.000"

Hé mién dich: Phi né.

Khoéng ré tdn sudt:
Huyé&t hoc: Giam tiéu cdu, thiéu mau.
Hudng dan cach xir tri ADR

Phai ngiing latyz ngay néu ¢é nhiing dau hiéu lam
séng, tnéu ching, hodc két qua xét nghiém cho thay c6 thé
x8y ra viém tuy, nhiém toan lactic, ho#dc bi déc trén gan
(gan lo, tich m@, ngay cé khi transaminase téng khdng cao
1am).

Théng bdo ngay cho bdc si hodc duge si nhing phén tng cé
hai gap phéi khi s dung thuéc

Nén tranh ding nhlng thuéc hojc thyc phdm gi khi

dang sU dyng thudc nay:

- Céc thudc chéng sy xa&m nhdp véo té€ bao va chéng
héa mang cha virus HIV (enfuvirtit, maravioc). Co6 tdc dung
hiép déng vdi lamivudin khang HIV-1.

- Céc thudc ic ché intergrase cla HIV (raltenavir):
Khéng dnh hudng cé y nghfa 14m sang trén dugc ddng hoc
lamivudin

- Céc thuc dc ché protease HIV (amprenavir/
fosamprenavir, neifinavir, ritonavir, saquinavir, tipranavir)
Co tac dung hiép dbng (in vitro) vdéi lamivudin. Khéng cé
bing chung cé sy d8i khdng gida lamivudin va atazanavir
ho&c darunavir. Khéng cé tuong téc vé& mat duge déng hoc
gida darunavir dudc tidng cudng blng ritonavir va
lamivudin. Khdéng ¢ tuong tdc v& mat dugc ddng hoc gida
ché phdm két hop cé lopinavir va ritonavir véi lamivudin khi
dugc ding déng thdi. Néng d6 dinh huyét tuong va AUC
clia lamivudin tAng khi ding d8ng thai véi nelfinavir, tuy
nhién diéu nay khéng cé nghia I1Am sang va khéng cén diéu
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chinh liéu. Dung ddng thai tipanavir dugc tang cudng béng
ritonavir khéng dénh hudng Ién duge ddng hoc cla
lamivudin.

- Céc thuSc dc ché& enzym phién ma ngugc khdng phai
nucleosid (delavirdin, enfavirenz, nevirapin): Cé tac dung
higp ddng vdi lamivudin lén HIV-1. Khdng cdn phdi digu
chinh liéu khi dung déng thai efavirenz va lamivudin. Khdng
c6 luong tac duge ddng hoc khi dung ddng thdi lamivudin
va rilpivirin.

- Céc nucleosid va nucleotid c ché enzym phién mi
ngugc (abacavir, emfricitabin, stavudin, tenofovir,
zidovudin). Néng dé zidovudin trong huyét tudng ting lén
khodéng 13% khi ding két hgp vdi lamivudin nhung khéng
cén phdi chinh liéu khi diung ddng thai. Abacavir, satavudin
lam gidm AUC cla lamivudin nhung khdng cé y nghia lam
sang. Tenofovir 1am gidm 24% néng dd dinh huyét tuong
cla lamivudin. Khéng ding déng thoi lamivudin va
emtricitabin (emftricitabin 1a chat tuong ty lamivudin, ding
déng thdi khéng ¢é Igi ich vi cd hai thudc khéng nhu nhau
va khéng c¢ tdc dung téng cudng Idn nhau). Khéng dung
déng thai lamivudin va zalcitabin vi lamivudin dc ché manh
sy phosphoryl héa zalcitabin & bén trong t& bao.

- Interferon va peginterferon: Ding déng thai thudc
khéng retrovirus (cé hoic khéng cé ribavirin) va interferon
alpha (hodc peginterferon alpha) cho ngudi déng théi cé
HIV va HCV c6 thé gay suy gan gdy i vong. Phéi theo dai
chél ché ngudi bénh ding déng thdi lamivudin va interferon
alpha (ho&c peginterferon alpha) cd hodéc khdng co ribavirin
vé ddc tinh, nhét |a suy gan va phai ngung thudc néu cén.
Né&u tinh trang bj déc x&u thém (vi dy suy gan trén dd 6
theo thang Child-Pugh) thi c¢é thé phai nging hodc gidm
liéu interferon alpha (hodc peginterferon) va/ho#c ribavirin.

- Ribavirin. Ribavirin ¢6 thé lam gidm phosphoryl héa
lamivudin. B&nh nhan déng thdi cé HIV va HCV ¢ nguy cd
bi suy gan khi ding d6ng thdi thudc khdng retrovirus va
interferon alpha (ho&c peginterferon alpha) cé hodc khong
cé ribavirin.

- Methadon: Khéng é&nh hudng cé ¥ nghia Ién dugc
déng hoc cila lamivudin; khéng cin phai chinh liéu khi
ding déng thai.

- Trimethoprim/ sulphamethoxazol lam tdng AUC clia
lamivudin 43% nhung khong cén phéi diéu chinh liéu.

- Buprenorphin: Khéng ¢é tuong tédc dude dong hoc co
¥ nghTa 1&m sang; khéng cdn diéu chinh liéu néu ding
ddng thoi
Cén Iam gl khi mét 18n quén dung thudc:

Khi mét 14n quén dung thudc, hay udng thudc ngay khi
nhd ra. Tuy nhién, néu nhu gén dén théi gian udng liéu ké
tiép, thi b3 qua liéu di quén. Khéng nén udng liéu gdp ddi
dé bii cho mét lidu da quén.

Cén bdo quan thuéc nay nhu thé nao:

Béo quéan thufc & nai khd, nhigl @6 khong qua 30°C,
tranh 4nh sang.

Nhing déu hiéu va triéu chiing khi ding thudc qua lidu:

C6 rét it thdng tin vé qua lidu
Cién 1am gi khi ding thuée qua liéu khuyén cdo:

- Khéng ¢ thude gidi d8c dic hiéu.

- Th@m tach mdu hodc thAm phan phic mac sau 4 gid
chi 1€y di duge 1 lugng khéng dang ké. Ngd déc nang (viém
tyy, bénh thdn kinh ngoai bién, gan nhiém mg, suy than
cép, nhiém toan) xdy ra sau diéu tri ma khéng xay ra ngay
sau khi uéng qua liéu. Ding lau dai cé thé gdy déc cho ty
thé din dé€n nhiém toan lactic 6 hodc khéng kém thec
nhiém ma vi thé & gan.

- Pidu tri ngé déc ndng bao gém: Ngiing thulc, diéu trj
hé trg, ding benzodiazepin dé an thdn va chéng co gidt,
thuSc chdng nén, didu chinh toan mau (truyén natri

bicarbonat 1 — 2 mEgkg, udng hodc truyén tinh mach
riboflavin 50 mg/ngdy; truyén L-carnitin 50 mg/kg/ngay chia
lam 3 I&n, mé&i I4n truyén 2 gi& cho bénh nhén khang thdm
phan ho¥c truyén lién tuc 100 mg/kg/ngay cho bénh nhan
dang thdm phan); diing thudc kich thich tao bach cdu hat
{(néu bi nhiém khudn cé gidm bach cdu hat); dung thudc
gdy co mach néu bj suy nhiu phi tang; theo déi chdt céc
ddu hiéu lam sang, dién gidi, enzym gan, tim & nhiém
khudn & b&nh nhan nhét 1a néu cdé gidm bach céu trung
tinh.

Nh(ng digu cén than trong khi ding thuée nay:

- Phéi ngung thuc & bénh nhén bi dau bung, budn nén
hoic ndn hodc co két quéd hoa sinh bét thudng khi€n nghi
ngé bj viém tuy. Chi dung thubc khi da loai tri viém tuy.

- Phdi nging thuSc & bénh nhdn cé néng dé
aminotransferase ting nhanh, gan to d4n ho4c bi nhiém
toan acid lactic khéng ré c&n nguyén.

- Than trong khi dung cho ngudi cé gan to ho#c co
nguy cd méc bénh gan.

- B&nh nhén déng thdi ¢6 HIV va viém gan B hodc C
man tinh dugc didu tri bAng két hop thudc khang retrovirus
¢6 nguy co cao bi ADR néng Ién gan.

- Viém gan B dé& bi trd lai ning hon & ngudi mic viém
gan B man tinh nglng ding lamivudin. Phai theo déi chat
chic nang gan ¢ nhdng ngudi nay. Trude khi ding
lamivudin d& diéu tri viem gan B phéi chédc chén bénh nhén
khong déng thdi cd HIV vi dung lamivudin liéu thdp d€ diéu
tri viém gan s& dén dén céac ching HIV khéang lamivudin.

- Phai gidm liéu cho bé&nh nhén bj suy than.

- Phai theo déi chdt ché khi dung thudc, nhét la
lamivudin ké&t hop véi zidovudin cho tré em cé tién si viém
tuy hodc c6 nguy cd viém tyy. Phdi nging thudc ngay khi
c6 ddu higu lam sang hodc két qud xét nghiém gai v viém
tuy. Phéi chi ddn cho ngudi than hodc ngudi chdm nom tré
HIV vé& nhing déu higu va triéu chdng cha viém

cho nguéi bénh biét 1a lamivudin khdng chda khoi
HIV, ho vAn tiép tuc mang virus HIV, k& cd nhidm
udn co héi. Ngudi bénh vdn phai dugc theo dbi va udng
thudc lién tuc. N6i rd cho ngudi bé&nh biét 1& lamivudin
khéng lam gidm nguy ca lay truyén HIV va ho phai ding
bao cao su dé bdo vé ban tinh

* Thdi ky mang thai

- Lamivudin khéng ngin nglia dugc viéc l&y truyén
virus viém gan ti me sang con. Than trong khi dung Latyz
cho phu n mang thai, phai can nhéc gida lgi ich cho me va
nguy cd cho thai.

- Chl dung Latyz két hgp véi zidovudin cho phu nit mic
viém gan B trong 3 thang cudi cla thai ky d€ lam gidm sy
phét trién HBV.

- Khéng ding Latyz trong 3 thang ddu va 3 théng gida
clia thai ky vi ¢é nguy co gdy di tat bdm sinh cho thai nhi.

- Dung Latyz cho tré sa sinh trong 1 tuén cd thé c6 hiéu
qué nhu ding zidovudin kéo dai trong viéc phong ngua lay
truyén HIV tit me sang con (s dyng lau dai zidovudin cho
me va cho tré 1a bién phdp cé hiéu qua nhat dé phéng
ngua truy&n 1 me sang con nhung cling & bién phap t&n
kém nhat).

* Thoi ky cho con bd

- Lamivudin dugc bai tiét trong sta. Phy nd cé HIV
khéng cho con bu. Ngudi me bi nhiém HIV dang dung
lamivudin khéng nudi con bang sia me.

“ Trudng hop I14i xe va van hanh may moc:

- Chua ¢6 nghién cdu vé nhiing dnh hudng cia thudc
dén khd n&ng |&i xe va van hanh may méc
Khi nac c¢in tham vén Bac si, Dugc si:
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Néu ban cam thdy bédt thudng lrong khi dung thudc,
nén lién lac vdi Béc sicla ban
Néu c4n thém théng tin xin hdi ¥ kién Bdc si hoac Dude
sl.
Han diing cda thubc: 36 thang ké 1l ngay san xudl

HUGNG DAN SU DUNG THUSC CHO CAN BO Y TE

Duge Iuc hoc:

Lamivudin (2',3'- dideoxythiacytidin) thudéc nhom
nucleosid dc ch& enzym phién mé ngugc. Lamivudin cé
céu tric tuong ty zalcitabin. Lamivudin dugc cdc enzym
trong 1€ bao chuyén thanh din xudt cé hoat tinh 1a
lamivudin-5'-tfriphosphat (3TC-TP). Do ¢6 cdu tric tuang ty
deoxycytidin triphosphat 1a cd chédt tu nhién cho enzym
phién m& ngudc nén 3TC-TP canh tranh véi deoxycytidin
triphosphat ty nhién va lam sy t8ng hgp DNA clia virus bj
két thuc sém. Lamivudin cé ddc tinh rél thép déi véi t& bao.

- Lamivudin c¢ hoat tinh 1én virus HIV typ 1 va 2 (HIV-
1, HIV-2) va ciling ¢6 tac dyng dc ché virus viém gan B &
ngudi bénh man tinh. Tuy lamivudin dude dung nap t8t,
nhung khéng duge ding lamivudin ddn ddéc vi d& sinh
khéng thudc. Su khdng thudc nay do dét bién vé enzym
phién ma ngudge, lam gidm tinh nhay cdm hon 100 1dn va
lam mét tdc dung khdng virus trén ngudi bénh. Céc chling
HIV khéng lamivudin la ching M184I1 (isoleucin thay thé
methionin & codon 184) va M184V (valin thay th& methionin
& codon 184) clla enzym phién ma nguge. Biéu tri viem
gan B man tinh bing lamivudin mét théi gian thi sé xuét
hién cac ching dét bién khdng thudc trén enzym
polymerase. Céc chiing HBV dot bién khéng lamivudin la
M552V (valin thay thé methionin & codon 552) va M552|
(isoleucin thay methionin). M&c du xu#t hién khang thé
anti-HBe nhung AND-HBV lai ting cao sau khi nging
lamivudin va ALT lai ting, bénh tdi phdt. Ty & khédng
lamivudin sau 1 nam diéu tri 1a 24%, sau 2 nam |a 38%,
sau 3 nam la 50%.

- Liéu phdp phdi hgp lamivudin va& zidovudin & ngudi
bénh chua dudgc diéu tri trudc day, lam gidm khoang 10 14n
mat dd virus trong huyét tuong, tdc dung kéo dai hon 1
n&m, méc du c6 sy dbt bi€n cla enzym phién ma ngugc.
Dudc déng hoc:

- Sau khi udng, lamivudin h&p thu nhanh va néng dé
dinh huy€l thanh dat sau khodng 1 gid (uéng luc ddi), la 3,2
gid (udng ldc no). Thuc &n lam chdm nhung khéng lam
giam hép thu thudc.

- Sinh kh& dyng & ngudi Ién nhidm HIV |4 khodng 80 -
B87%; & tré em tif 5 thdng d&n 12 tudi nhidm HIV 14 66%. Ty
I& gan véi protein huyét tudng thap (<36%) Thé tich phan
bd 1a 1,3 lithkg, khong phu thude vao liéu va khéng co tuong
quan vdi cdn nang. Chl khodng 10% lamivudin gqua hang
rdo méu - ndo; ty 1& ndng &6 trong dung dich néo —
tiy/néng 46 huyét thanh la 0,12. Lamivudin dugc chuyén
héa trong t& bdo thanh dang triphosphat cé hoat tinh.

- Thudc bi chuyén héa it & gan va dugc dao thdi chd
yéu qua than dudi dang khang thay ddi. Thai gian ban thai
trong & béo lympo & méu ngoai vi 1a 10 — 18 gi&. Thdi gian
bdn thai sau khi udng liéu mot 18n 1a 5 — 7 gid & ngudi I6n;
la 2 gid & {ré em tu 4 thdng dén 14 tudi.

Chi dinh:

Diéu tri viém gan sidu vi B man tinh & ngudi Idn vdi:

- Bé&nh gan cdn bl c¢é bing ching sao chép virus cé
hoat tinh, mic alanin aminotransferase (ALT) trong huyét
thanh t&ng cao lién tuc va c6 bang ching méd hoc cla viém
gan hoat déng va ching xo hda gan.

- Bénh gan mét bu k&t hop vdi mét thude thd hai ma
khéng khéng chéo vdi lamivudin.

Liéu lugng va cdch dung:
* Cach dung:

- Dung dudng uéng.

- Latyz c6 thé uéng clng véi thic &n hodc khéng
* Liéu ding:

Ngudi 16n:

Liéu khuyén cdo cila Latyz 14 100 mg x 1 ldn/ngay.

@ nhitng bénh nhan méc bénh gan mét b, Latyz
nén dudc si dung k&t hgp vdi thudc thd hai, khéng dé
khéng chéo vdi lamivudin, d& gidm nguy co dé khdng va dé
dat duge sy dc ché virus nhanh.

N&u ngung dung Latyz, bénh nhdn cdn dugc theo
ddi dinh ky d&€ phat hién cé dAu hidu viém gan tai phat.

* Dol twgng dac bigt:
- Suy than:

AUC cla lamivudin ting & nhiing bé&nh nhan suy
than vita va ning. Nén gidm liéu cho bénh nhédn cé do
thanh thai creatinin < 50 mi/fphut.

Bang 1: Liéu ding Latyz 8 bénh nhan suy than.

Sythanh thadi | Liéu ddu tién cla Liéu duy n
creatinin mi/jphat | Latyz 1 1an/ngay
i ao'ad_n:_s? N :__ __‘_i_Ot_J mg 50 mg
Tik15 di’n < 30 I 100 mg 25“m_g“___'
 saen<ts | asmg  15mg |
<5 ! 35mg 10 mg i

Khéng cdn diéu chinh liéu cho bénh nhén dang
chay théan.

- Suy gan:

Céc du lidu nghién cliu & nhing b&nh nhan bi suy
gan, bao gém nhing ngudi bé&nh gan giai doan cudi dang
chd ghép, cho thdy rdi loan chie ndng gan khéng &nh
hudng déng ké dén duge déng hoc lamivudin, khéng cén
diéu ¢hinh liéu & nhing bé&nh nhédn bi suy gan, trJ khi cé

em Suy than.

- Ngudi cao tudi:

& nhiing bénh nhan cao tudi kém suy than, khdng
¢6 dnh hudng déng ké, ngoai tr & nhiing bénh nhéan co6 dé
thanh thdi creatinin < 50 ml/phut

- Tré em:

Khéng dam bdo tinh an toan va hiéu qud cia
lamivudin & tré sa sinh, tré em va thanh thiéu ni&n dudi 18
tudi
Chéng chi dinh :

Qué mén véi lamivudin ho#c bét ky thanh phdn ndo
clia thudc.

Than trong:

- Phéi ngung thudc & bénh nhén bi dau bung, budn nén
hoc nén hodc c6 két qué hoa sinh bat thudng khi€n nghi
ngd bj viém tuy. Chi dung thudc khi da loai tri viém tuy.

- Phai nglng thuéc & bénh nhén cé ndng dd
aminotransferase tdng nhanh, gan to dén hodc bj nhiém
toan acid lactic khéng ré cin nguyén.

- Than trong khi ding cho ngudi ¢6 gan to hodc cé
nguy cd méc bénh gan.

- Bénh nhan déng thdi ¢é HIV va viém gan B hoac C
man tinh dugc diéu tri bang k&t hop thude khéng retrovirus
¢6 nguy cd cao bi ADR nding I&n gan.

- Viém gan B dé& bi trd lai ndng hon & ngudi mac viém
gan B man tinh ngung dung lamivudin. Phéi theo d&i chat
chdc néng gan ¢ nhdng ngudi nay. Trudc khi ding
lamivudin d& diéu tri viem gan B phdi chédc chan bénh nhén
khang déng thdi co HIV vi dung lamivudin liéu thdp &€ diéu
trj viém gan s& ddn dén céc ching HIV khang lamivudin

- Phdi gidm liéu cho bé&nh nhén bj suy than.
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- Phéi theo ddi ch#&t ché khi ding thudc, nhit I&
lamivudin két hgp vdi zidovudin cho tré em cd tién s viem
tuy ho3ic cd nguy co viém tuy. Phai nging thude ngay khi
c6 dédu hiéu Iam sang ho&c k&t qué xét nghiém goi y viém
tuy. Phdi chi ddn cho ngudi than hodc ngudi cham nom tré
em nhiém HIV v& nhing d&u hiéu va triéu chiing clia viém
tuy.

- Bdo cho ngudi bénh biét & lamivudin khéng chia khdi
nhiém HIV, ho van tiép tyc mang virus HIV, ké cd nhidm
khudn cd héi. Ngudi bénh vén phai dugdc theo ddi va udng
thudc lién tuc. N6i 1o cho ngudi bénh bigt Ia lamivudin
khdng lam gidm nguy co |8y truyén HIV va ho phdi dung
bao cao su dé bdo v& ban tinh.

* Thai ky mang thai

- Lamivudin khéng ngén ngla dugc viéc lay truyén
virus viém gan U me sang con. Thén trong khi dung Latyz
cho phu nd mang thai, phai c&n nhéc gita lgi [ch cho me va
nguy cd cho thai.

- Chi diing Latyz két hap vdi zidovudin cho phu nd méc
viém gan B trong 3 thdng cuéi ciia thai ky dé lam gidm sy
phat trién HBV.

- Khong dung Latyz trong 3 thang déu va 3 théng gida
clia thai ky vi ¢6 nguy cd gay di tat bdm sinh cho thai nhi.

- Dung Latyz cho tré so sinh trong 1 tudn c6 thé cé hidu
qué nhu ding zidovudin kéo déi trong viéc phong ngla lay
truyén HIV t& me sang con (s dung lau dai zidovudin cho
me v& cho trd 12 bién phdp cé hidu qud nhat dé phong
ngita truyén ti me sang con nhung clng la bién phép tén
kém nhét)

* Thdi ky cho con bu

- Lamivudin dugc bai tiét trong sda Phu nd ¢é HIV
khéng cho con bu. Ngudi me bi nhiém HIV dang dung
lamivudin khéing nudi con béng sda me.

* Trudng hop ldi xe va van hanh may mac:

- Chua cé nghién cdu vé nhing dnh hudng cla thudc
dén kha néng 14i xe va van hanh may mdc .

Tudng téc thude:

- Céc thubc ch8ng su x4m nhép vao t& bao va chéng
hda mang cda virus HIV (enfuvirtit, maravioc): C6 tac dung
hiép déng vdi lamivudin khéng HIV-1.

- Cée thude e ché intergrase cla HIV (raltenavir):
Khang anh hudng ¢é ¥ nghia lam sang trén dude ddng hoc
lamivudin.

- Céc thuSc dc ch& protease HIV (amprenavir/
fosamprenavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, tipranavir):
C6 téc dung hidp d8ng (in vitro) vdi lamivudin. Khdng cd
béng ching cé sy d8l khdng gida lamivudin va atazanavir
ho#c darunavir. Knéng cé tuong tac vé mat duge ddng hoc
gitia darunavir duge ting cudng bing ritonavir va
lamivudin. Khéng c¢é tuong tac vé mit dugc déng hoc gida
ché pham ké&t hgp ¢6 lopinavir va ritonavir véi lamivudin khi
dugc ding déng thdi. Néng dé dinh huyét tudng va AUC
cla lamivudin t&ng khi ding déng thdi véi nelfinavir, tuy
nhién diéu ndy khéng cé nghia |&m sang va khong cén diéu
chinh liu. Diing déng thdi tipanavir duge tang cudng béng
ritonavir khéng dnh hudng lén dugc déng hoc cla
lamivudin.

- Céc thude e ché& enzym phién ma nguac khéng phai
nucleosid (delavirdin, enfavirenz, nevirapin): Cd tac dung
hiép déng vdi lamivudin [én HIV-1. Khéng cdn phai diu
chinh liéu khi dung déng thai efavirenz va lamivudin. Khéng
¢ tuong tac duge déng hoc khi ding ddng thdi lamivudin
va rilpivirin.

- Céc nucleosid va nucleolid dc ché enzym phién mé
ngugc (abacavir, emtricitabin, stavudin, tenofovir,
zidovudin): Néng d6 zidovudin trong huyét tudng ting l&n
khoang 13% khi dung két hop vdi lamivudin nhung khéng

cén phai chinh liéu khi dung d8ng thdi. Abacavir, satavudin
lam gidm AUC cla lamivudin nhung khdng c6 y nghia |&am
sang. Tenolovir lam gidm 24% ndng db dinh huyét tuong
cta lamivudin. Khéng ding d8ng théi lamivudin va
emtricitabin (emtricitabin & chat tuong tu lamivudin, ding
déng thdi khéng ¢6 Igi ich vi ¢a hai thudc khang nhu nhau
va khéng c6 tac dung ldng cudng ldn nhau). Khéng ding
déng thdi lamivudin va zalcitabin vi lamivudin dc ch& manh
sy phosphoryl héa zalcitabin & bén trong t€ bao.

- Interferon va peginterferon: Dung d8ng théi thudc
khang retrovirus (cé hodic khéng cd ribavirin) va interferon
alpha (ho3c peginterferon alpha) cho ngudi déng théi cé
HIV va HCV ¢é thé@ gy suy gan gay td vong. Phéi theo di
chat ¢hé ngudi bénh ding déng thdi lamivudin va inlerferon
alpha (hodic peginterferon alpha) ¢ hodc khéng ¢o ribavirin
vé dde tinh, nhét & suy gan va phai ngiing thudc n&u cén.
Né&u linh trang bj déc x&u thém (vi du suy gan trén d6 6
theo thang Child-Pugh) thl cé thé phai nging hoic gidm
liéu interferon alpha (ho4c peginterferon) va/hodc ribavirin

- Ribavirin: Ribavirin cé thé lam gidm phosphoryl hda
lamivudin. B&nh nhan ddng thdi cé HIV va HCV ¢é nguy cg
bi suy gan khi ding déng thdi thudc khéng retrovirus va
interferon alpha (ho#c peginterferon alpha) cé hodc khéng
¢t ribavirin.

- Methadon: Khéng &nh hudng c6 y nghia 1&n dudgc
déng hoc cla lamivudin; khéng cdn phai chinh liéu khi
ding déng thdi.

- Trimethoprim/ sulphamethoxazol |am ting AUC cla
lamivudin 43% nhung khéng cin phai diéu chinh liéu.

- Buprenorphin: Khéng c6 tudng tdc dude dong hoc cd
y nghia lam sang; khéng cén diéu chinh liéu néu dung
déng thai.

Tac dung khéng mong muén:

Céc phén (ng phu thudng gip nhit: M&t mdi, nhiém
triing dudng hd hép, dau hong va dau thét lung, dau déu,
khé chiu va dau bung, budn nén, nén mda va tiéu chay

- Rt thudng gdp, ADR > 1/10:

Gan: Tang ALT.
-Thudng gép, 1/100 < ADR < 1/10:
Da, mé dudi da: Phat ban, ngua.
Co - xuong: Tang CPK, rdi loan cg, bao gém dau
co va chubt rit,
- Hiém gdp, 1/10.000 < ADR < 1/1.000:
Hé mién dich: Phu né.
- Khéng ré t4n sudt:
Huyét hoc: Giadm tidu c4u, thifu mau.
* Hudng dén cach xu tri ADR
Phai ngimg latyz ngay néu c6 nhiing ddu higu lam
sang, tridu chuing, hodc két qua xét nghiém cho thdy cé thé
x4y ra viém tyy, nhiém toan lactic, hodc bj doc trén gan
(gan to, tich md, ngay cé khi transaminase tang khéng cao
1am).
Théng bdo ngay cho béc si hodc duge si nhidng phédn dng c6
hai gdp phéaf khi st dung thude
Qud lidu va cdch xd tri:

Cd rdt ft thong tin vé gua liéu.

Khéng cd thudc gidi déc dac hiéu.

- Th&m tAch mau ho#c thdm phén phlc mac sau 4 gid
chi 1dy di duge 1 lugng khéng ddng ké. Ngd déc ndng (viém
tuy, bénh th&n kinh ngoai bién, gan nhiém ma, suy than
cép, nhiém toan) xady ra sau diéu tri ma khong xdy ra ngay
sau khi uéng qud liéu. Ding I4u dal c6 thé gay ddc cho ty
thé dén dén nhidm toan lactic ¢6 hodc khéng kém theo
nhiém ma vi thé & gan.

- Bidu tri ngd déc nang bao gém: Nging thudc, diéu tri
hd trd, ding benzodiazepin dé an thdn va chéng co giat,
thudc chéng ndn, didu chinh toan mdu (truyén natri
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bicarbonat 1 — 2 mEg/kg, udng ho#c truyén tinh mach
riboflavin 50 mg/ngay, truyén L-carnitin 50 mg/kg/ngay chia
lam 3 ién, mdi Ién truyén 2 gid cho bénh nhén khéng thdm
phé&n ho#c truyén lién tuc 100 mg/kg/ngdy cho bé&nh nhan
dang thdm phén); ding thudc kich thich tao bach c4u hat
(n&u bi nhidm khudn cé gidm bach cdu hat); ding thudc
géy co mach néu bi suy nhiéu phi tang; theo déi chat cédc
ddu hiéu I1am sang, dién gidi, enzym gan, tim & nhiém

TUQ CUC TRUDNG
P.TRUONG PHONG

khudn & bénh nhan nhal la néu cé gidm bach céu trung
tinh
Ngay xem xét sifa d8l, cap nhit lal ngl dung huéng di

sif dung thuéc:
.,,.-/"A A\
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