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32265 (1)

HUGNG DAN SU DUNG THUOC CHO NGU'OI BENH

R
* RIBATAGIN® 500

Thuée bén theo don

Doc k¥ hwémg din sir dyng tridre khi ding

Pé xa thm tay tré em

Théng bdo ngay cho bic s§ hofic duge s§ nhimg tic dung khing mong muén gip phai khi sir
dyng thube

Khing ding thuée qué théi han sir dung ghi trén nhin

Thinh phin: Cong thirc cho 1 vién :
Ribavirin . ... ... BRI, P R AR 8 A 500 mg
TRABIEE .« vnemniin v v g m st g i 1 vién.
(Lactose, Povidon K30, Croscarmellose natri, Natri starch glycolal, Magnesi stearat,
Hydroxypropyl methyleellulose 606, Titan dioxid, Tale, Polyethylen glycol 6000, Polysorbat 80,
Onyd st do, Oxyd st vang).

M@ 13 sin phim: Vién nén bao phim méau héng, hai mat tron, kich thude 8 mm x 17,5 mm.

Quy cich déng gdi: Hop 2 vi x vi 10 vién nén bao phim.

Thudc ding cho bénh gi:
Thube nay chira ribavirin duge chi dinh dﬂng‘trc-ng bénh nhiém virus viém gan C man tinh &
ngudni ¢ bénh gan con bl (chua suy) chua diéu tri véi interferon hodic i phat sau dicu tri
interferon alpha-2b.
Phdi phdi hop véi interferon alpha-2b hofic peginterferon alpha-2b, ding riéng ribavirin khong
¢6 tic dung. Phac d6 niy ¢6 higu qué voi ca trudmg hop viém gan C c6 dong nhiém HIV,

Nén ding thude nay nhir thé nio va lidu lrgng:
Cich diing: Udng thudc ngay 2 lin, khéng cin dé ¢ dén bira in, nhumg thube dugc hip thu tét
hon néu udng thude sau bira dn nhiéu chit béo. Ban nén udng thudc vio cing thii didm mdi
ngiy, diéu nay s gitp ban nhd ubng thude thudme xuyén.
Liéu diing:
Ludn luén ding thude ding nhu béac sy d huéng din, Khang nén udng thude véi sb lugng nhiéu
hom hodc it hem hodc lu hon so véi liéu chi dinh.

Khi nito khéng nén ding thube niy:
Khéng sir dung thube néu:
Ban min cim véi ribavirin hofic véi mit trong céc thanh phin cia thude.
Ban dang mang thai hofic du dinh mang thai.
Ban 14 ban tinh nam cua phy nir mang thai hofic dy dinh mang thai.
Ban dang cho con bi.
Ban c6 tién sir bénh tim khong on dinh, thiéu médu co tim, bénh tim nding, bénh tim chua dugc
kiém sodt hodic chara On dinh trong vong 6 thing.
Ban ¢6 bénh thin ning, bj suy thin man hofiec ¢6 d¢ thanh théai ereatinin < 50 ml/phit hofic dang
phai lge mau.
Ban ¢6 bénh viém gan ty min, suy gan niing, xo gan mét b, xo gan ¢6 nhiém HCV man tinh,
%o gan mat b déng nhiém HIV tnrée va trong khi didu tri.
Ban bi thiéu mau, bénh vé hemoglobin (bénh hdng ciu liém, bénh thiéu mau Dja trung hai).
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- Cic chit trc ché phién mi ngugc nucleosid (NRTT) nhu stavudin, zidovudin, lamivudin,
- Didanosin.
- Azathioprin.
Danh sdch nay khing diy di cac logi thube khac ¢6 thé trong tée véi ribavirin. Hay cho béc s§
ctia ban biét vé tdt ca cic loai thude ban dang sir dung. Dimg diing mjt thude méi ma khong noi
v bac s¥ cioa ban,
Trong thisi gian ding thude niy ban tranh udng rugu, ké ca bia vi nd 6 thé lam bénh gan ning thém,
Ciin lam gi khi mt lin quén khéng ding thudc:
\Teu ban bo 1& mot liéu ribavirin va ban nhd ra trong cling mot ngdy, hay uc—ng no cang sém cing
tot. Néu lidu d6 gin vai lin ding thude tiép theo, bo qua lidu b quén vi tiep tuc udng thube theo
ding thoi gian qui dinh. Khong diing 2 liéu cing lic. Néu ban khong chic chin phai lam gi khi
ban bo 16 mot licu hily hoi bic sy dang diéu tri cho ban.
Cin bio quin thude nay nhir thé nao:
Dé & nhigt dg dudi 30°C, trdnh Am va dnh sang, H
Nhimg déu hi¢u va trifu chimg khi dung thude qus lidu:
C6 rat it théng tin vé trutmg hop ngd doe do qud lidu,
Bi e bio cdo trirdmg hop ding 161 20 g ribavirin dudi dang vién nang, c6 thiy tang ty 1¢ va mirc
d cde phin img bét lgi thwomg gap.
Chn phii ldm gi khi ding thube qué lidu khuyén cdo:
Goi cho béc s§ cia ban hogc dén ngay co s y té gin nhit,
Nhimg diéu cin thin trong khi dimg thubc nay:
Ciic tinh trang ciin thin treng:
Trude khi ding thude ndy, ban hiy cho bac sy biét néu ban cd bét ky tinh trang ndo dudi diy:
- Néu ban |2 phy nir & d6 tudi sinh dé, ban dang mang thai, dy dinh ¢6 thai, hoge dang cho con bi.
- Néu ban 14 nam gidi va ban tinh nir coa ban dang & d i sinh dé.
- Néu ban d4 timg ¢6 mdt phan img dj img véi thude, thie phdm hofic cde chit khac,
- Néu ban co cac vin dé vé gan khic véi viém gan C (vi dy viém gan B), xo gan, hojic chirc
niing gan giam.
- Néu ban cé viin dé vé thin hofc dang chay thin.
- Néu ban cé tién sir ung thr,
- Néu ban cé cée vin dé vé tim hoge dau tim, huyét dp cao, tiéu dudmg.
- Néu ban c6 vin dé vé wyén wy.
- Néu ban cé vin d& v& phéi hosic ho hip, sarcoidosis.
- Néu ban ¢é cae vin dé vé mdu (nhir thiéu méu), chiy mau da day rujt.
- Néu ban cé cdc vin dé vé tuyén gidp, bénh viy nén.
- Méuban bi nhiém HIV hofic cic vin dé vé hé mién dich khéc.
- Méu ban cb cdc vin d-i* miit hodic thj lue.
- Néu ban ¢6 tién sir vé tim thin hogic réi loan tam thin (vi dy nhir lo liing, trim cam, rdi loan
tim thén), suy nghi vé& tr tir hofic hanh vi tyr .
- Néu ban 6 tién sir ghép tang.
- Néu ban c6 tién sir lam dung ma tiy hojic nuqu.
- Néu ban khong dung nap dudmg lactose hofc mt 56 loai dudmg khdc (vi thianh phén ta duge
cita thube niy ¢6 lactose cé thé piy bit lgi cho ban).
Cie l-r.]myén cho diing thude cho phu nir c6 thai vi cho con bi:
Thai ki mang thai:
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Ribavirin die vai thai va gdy quii thai, Khéng duge ding ribavirin cho phu nir mang thai. Truée
khi cho phy nir ding thube phai xét nghiém chiic ehiin khong mang thai.
Phy nir mang thai holic nam gidi ¢6 ban tinh nir mang thai khong nén st dung ribavirin, Phy nit
¢t khd niing sinh con dang ding ribavirin hode 13 ban tinh cia nhimg nguin ding ribavirin phai:
€6 xét nghiém mang thai am tinh ngay trwée khi diéu tri bing ribavirin,
- Tranh mang thai trong khi didu trj biing ribavirin hojc trong véng 6 thing diu sau khi ngimg
dung ribavirin.
Thai ky cho con bit:
Chua 16 thude c6 duge bai tiét trong sira hay khong. DE teanh tée dung phy ciia thube 1én 1ré
dang bii, khing ding cho phu nir cho con bi. Néu dang cho con bi thi phai théi khong cho bi
trudie khi bt dau ding thuoe.
Téc dfng ciia thude dén kha niing I4i xe vi viin hinh miy mée:
Chura ghi nhin thudc ¢6 dnh huomg 16i ngudi 14 xe va vin hinh may moc, wy nhién cin lo ¢
thude ¢6 thé giy tinh trang nhire diu, mét méi, chéng mit, giam tip trung,
Khi nio cin tham vin bie s§, duge s9: W
Phy nit & 4§ tudi sinh dé, dy dinh ¢6 thai, dang ¢6 thai hoiic cho con bil.
Nam gioi ¢6 ban tinh nir dang & d§ wdi sinh dé.
Dang sir dung loai thude khic, bao gdm cé thude ké don vi khéng ké don, thude tir duge li¢u
hoiie thire pham chire nling.
Néu ban gap bt k¥ tri¢u chimg ndo khic mé ban nghi ¢6 thé 14 tée dyung phy cia thube.
Néu ban dang bj trim cam, nhim 1in, cam thiy chan nan vi/holic ¢6 roi loan lo au, dbi khi ban
e hanh vi hung hiing hay c6 ¥ nghi wr .
Néu cfic triéu chimg cta ban khong c4i thién hodic néu chiing trér nén xéu di.
Néu ban mudn ngimg ding thude.
Néu cin thém thong tin xin hoi ¥ kién bic sy hofic duge sv.
Han diing cia thude: 36 thing ké tir ngdy sin xuit.
Ciing ty CP Dirge phim Agimespharm
e 27 Nguyen Thii Hoe. I M§ Binh TR, Long Xuyén. An Giany
ASMEXPHARN Sem vyuet - Chi phdah Cang ty CF Duge phim Agimespharm - Mhi may san wwat Duge phim Agimepharm
cupwnn  Duwing Vi Trong Mgng. Kiden Thanh An. P M§ Thin, TR Loog Xuyén. An Giang
Tel: 0296 3837300 Fax: 0206 3857301
Ngiy xem xét sira abi, cip nhit Igi ndi dung hrdmg din sir dyng thude: .../ /...

HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE

Cice diic tinh dwge lye hoe, duge ding hoe:

Ciie dic tinh dwge hre hoe:

Ribavirin 1a mt nueleosid tong hgp ¢é cau trie gidng guanosin. Thude ¢é tic dung gay can trir
1ong hgp RNA vi DNA cia virus va sau do ire che 1ong hop protein va sao chép virus.

Co ché the dung eia ribavirin con chua biét diy di. Khi vio co thé, ribavirin duge vin chuyén
vio trong 1¢ bao va gidng hoa thanh ribavirin deribosylate vi phosphoryl hod thiinh ribavirin-5'-
monophosphat, -diphosphat va -triphosphat nhér xiic tic cia adenosin kinase vé cde enzym khic.
Qud trinh phosphoryl hda c6 thé xay ra & ca cdc 1 bao nhifm va té bio khang nhidm, ty 1¢ cde din
chit tao thinh khic nhau tiy timg trudmg hop. Do viy, hi¢u qua chéng virus cita ribavirin c6 thé bj
thay d6i trén timg ¢4 the. Tée dung chong virus chit véu dirge ¢ho 1a béi din chit -mono va -
triphosphat. Cdu triic ciia céc din chét phosphoryl hod trong tyr véi chu tric cita cae chéit chuyén
hoa c6 trong 1€ bio nhw guanosin nucleotid. Su canh tranh gilra ribavirin-3"-triphosphat véi
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adenosin-5'- 1nph05phat vi guanosin -3-triphosphat. co chit cia poiymerase virus RT\A dd gy e
ché tong hop protein cia virus. [am giam kha ning sao chép vi lan truyén virus 16i cde ¢ bao khic.

Ribavirin khong kich thich sin xudt interferon, tic dung khéng ding ké dén ddp émg mién dich va
Khing u (& viit chi).

Tée dong gdy die cho 1 bio thuomg chi xay ra & nong dj cao hom 100 - 200 lin nong dd cin
thiét dé tre ché 1ong hgp DNA ctia virus.

+ Phé tde dung:

Ribavirin ¢é tic dung in vitre trén cic virus DNA nhu virus Herpes simplex typ 1 va 2,
adenovirus & ngudi, poxvirus, cytomegalovirus & ngudi..., nhung in vive, cytomegalovirus ¢
thé khéng nhay cam.

Téc dung trén cde virus RNA nhur virus hop bao ho hip (RSV). nhiéu ching virus influenza A va
B, paramﬂucnza, virus sét Lassa, rotavirus, virus soi, quai bj, enterovirus 72 (trude diy 14 virus
viém gan A) sdt vang. Tuy nhién. in vivo. mdt sé truomg hop nhu arbovirus, rhinovirus va
rolavirus khong thdy bj irc ché.

+ Khdng thude: Chua dinh gia duge ddy du tinh trang phat trién khing lhuﬁc in vitro va in vive.

Khidc vai mit sb thude khinj, virus nhu a.cyclowr amantadin... chura thdy khang ribavirin khi
phai ding thude nhidu lin & diéu tr cée virus nhay cam nhit, ¢é I.he do ribavirin ¢4 nhiéu co
ché tic dyng khang virus. Ciing chua thiy ¢6 khing chéo véi cie thude khing virus khic.

Ciic diic tinh dwgre diing hoc: i’]f

Hap thu:

Sau khi udng. thudc duge hap thu nhanh, néng do dinh huyét wong dat duge trong vong 1 - 2

gitr. Thuic qua chuyén hod diu & gan nén sinh khd dung dutmg ubng dat khoang 45 - 65%. Sinh

kha dung tang 1én khi ubng thude cling véi thire an, nhit la khi thirc &n ¢6 nhidu chit béo, cd thé

Ia.ng 161 70%. Trang thii cdn bing dat duge khodng 4 win khi uong thude 2 lin trong ngdy, voi

nong 46 dinh trong hu}fel twong dat duge cao hon nhiéu (khoéng 4 ldn) so vai khi uong liew don.

Chuyvén hod: Trong té bao, ribavirin duge phosphoryl héa 6 héi phyc thanh mone-, di-, va tri-

phosphat, dang mono- va tri-phosphat ¢6 hoat tinh manh hon. Ngoai ra thuie ciing bi deribosyl

hoa vi thiy phéin amid d¢ tao thanh triazol carboxvacid.

Phdn b

T!lLIDC hiin b vao huyét tuong, cde chit tiét dudmg hé hip va héng ciu, thude tich liy trong

héng ¢u rit cao.

Ribavirin phiin bd vao dich nio tuy nhimg chim. Khi ubng thude kéo dai 4 - 7 tmm & ngudni co

ht;ll chimg suy giam mién dich mic phai (AIDS) hodc lién quan tai AIDS (ARC), némg 4o thude

& dich ndo wy xdp xi 70% néng & thudc & hu_}et tuong cing thii dlcrn_ Chua bu;l. ribavirin ¢

qua nhau thai hofdc vio stra me hay khdng. Thudc lién ket véi protein huyét teong rat it

Thai trie:

Ribavirin théi trir rit chim cha yéu qua dwimg thin dwdi dang khing dbi va chit chuy&n héa. O
ngudri Iom o6 chire ning thxin binh thutmg khoang 53% lidu don duge thii trir qua nuée tiéu trong

vang 72 - 80 gity, mgt phin nho qua phan.

Ribavirin rit it b loai qua lpc mau.

Chi djnh, liéu ding, cich ding, chéng chi djnh:

Chi djnh:

Ribavirin duge chi dinh trong bénh nhigm virus viém gan C man tinh ¢ ngudi ¢6 bénh gan con

bt {chura suy) chua diéu trj véi interferon hofic tdi phét sau didu trj interferon alpha-2b.

Phai phéi hop véi interferon alpha-2b hofic pegmtcrf-:ron alpha-2b, ding r:f:ng ribavirin khéng

€6 tac dung, Phic dd nay co hidu qua véi ca tredmg hgp viem gan C ¢6 ddng nhiém HIV,

Liéu dung va céch dang:

Litu ding:
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Phoi hgp udng ribavirin v&i tiém interferon (3 - 5 tri¢u don vj quoc 1&/1an, tiém 3 lan/tuan) hojic
tiém peginterferon licu 1,5 microgam/kg/lin (tiém | lan/tudn).

Nguoi 1om trong lugmg < 75 kg: Lléng 500 mg/ldn x 2 lin/ngay.

Thixi gian didu tr 1y thude vio kifu gen clia virus viém gan C. va tiy thude wude do nguoi bénh
da hl)ac chua diéu trj véi interferon.

Nhiém virus viém gan C (mono) loai kiéu gen 1,4: 48 tudn; logi 2 va 3 24 tuén; logi 5 va 6 chua
¢6 kinh nghi¢m. Truémg hop déng nhiém HIV, diéu tri trong 48 tudn, khéng phin biét loai di
truyén ndo,

Cic tnrimg hop d3 difu trj véi interferon bi tdi phét: Diu tri tiép phoi hop véi ribavirin trong 24 tuin,
Higu qua vi 9 an todn cila phic d6 phéi hop ndy khi didu trj kéo dai trén 6 thang chua duge xéc dinh.
D¥én win 24, kiém tra xem didu 1 c6 dip 0 img khéng biing cich do ndng d9 ARN I-ICV huyét thanh,
Néu khong c6 dap img. nén ngimg thudc vi nhiéu kha nang khong hitu qua néu diéu tri thém,

Thay déi liéu ding

DG véi bénh nhin cin thay doi lidu dung do cde phin img phu hofic do suy thin, hﬂc s¥ s& chi
dinh ding cac thudc ribavirin co dang bao ché phit hop theo lidu va theo cie hurdmg din dudi day:
Thay di liéu dimg do cde phan tmg phu

Thay ddi liéu ribavirin phy thufic vio cac thude dang duge ding két hop. H
Néu bénh nhiin ¢6 phan img phy nghiém trong c6 kha ning lién quan dén ribavirin, liéu ribavirin
nén duge thay doi hodic ngung, néu thich hgp. cho dén khi phan (mg phu giam bét hode giam
mire d§ nghiém trong.

Ribavirin nén duge dﬂnguﬂmu trong véi nhifmg bénh nhin eé tién sir bénh !lm Bénh nhin cin d’uga:
danh i trude khi bat d didu 1rj vil cin duge theo doi thich hop trong suiit qui trinh didu tri. N
¢6 biit k¥ tinh trang tim mach xdu di, nén ngumg didu tri (xem Cdc tinh trang cén thin trong).

Béng | cung cdp hudmg diin cho viée diéu chinh lidu va nguimg diing dyra trén ndng db hemoglobin
vt tinh trang tim cta b¢nh nhén.

Bing 1 Huémg din diéu chinh liéu ding dé kiém soat diéu trj thiéu mau trim trong
Gid trj phong thi Giam liéu ribavirin xubng [1] [2] Ngimg ribavirin
nghiém neu: néu:

Hemoglobin & bénh <10 g/dl < 8,5 gidl

nhiin khong méc bgnh

lim

Hemoglobin: Bénh Hemoglobin giam > 2 p/dl bii k_ja < 12 g/dl mae di
nhin cd tién sir bénh khodng thén gian ndo trong 4 tuin cO 4 tuan giam liéu
tim én dinh diéu tr] (giam litu thuomg xuvén)

[1] D6i véi bénh nhan dﬁng liéu ribavirin 1000 mg (< 75 kg) nén giam xudng con 600 mg/ngay
(ding mjt vién 200 mg vio budi sang va hai vién 200 mg hodic mjt vién 400 mg budi tdi), Néu bﬁt
thwimg mét di, ribavirin c6 thé duge ding lal & liéu 600 mg mdi ngay, va Ilcp tye tang 1én 800 mg
mdi ngay theo quyét dinh cia bée sy diéu tri. Tuy nhién, khéng nén ding lai liéu cao hom.

[2] BXi véi bénh nhﬁ.rl dl.ll'lj, lidu ribavirin 1000 mg (65 — 80 kg), giam liéu lin ddu cia ribavirin
l& 200 mgfngé)' Néu cin, g:am liéu lan thir hai thém 200 mg/ngay, Bénh nhin ¢6 liéu ribavirin
giam xw:-ng con 600 mg moi ngdy s ding mét vién 200 mg vio budi sing va hai vién 200 mg
hofiec mt vién 400 mg vao bubi tdi.

Tham khéo huémg diin sir dung cia peginterferon alpha hojie interferon alpha dé diéu chinh liéu
v.b'hn{t—c ngumg ding trong trudmg hep phin img bat lgi nghiém trong ¢6 thé lién quan dén cdc
thude niy.
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Sie dung cho bénh nhén suy thin: Céc ché d) diing liéu khuyén cdo ribavirin (duo'c diéu chinh
theo trong lugng co thé 75 kg) lam ting déng ké ndng d¢ ribavirin trong huyét twong & bénh
nhin bj suy thin. Cén giam liéu ribavirin hang ngay d&i véi bénh nhin c6 dé thanh thai creatinin
nhé hon hode bing 50 mi/phit nhu trong Bang 2.

Bing 2: Di¢u chinh litu ding cho suy thin ﬂfé
Creatinin clearance Liéu ribavirin (hing ngiy)
30 dén 50 ml/phit Liéu thay dbi xen k&, 200 mg/ngay va 400 mg/ngay khéc
Duréi 30 mi/phit 200 mg/ngdy
Thim phin méiu 200 mg/ngay

Diéu trj ¢én duw: bit diu (hodic ||ep tu:: néu suy thin phat trién trong khi dicu trj) véﬂ S than
trong rit cao vi cin giam st chit chi nong d9 hemoglobin, diéu chinh fiéu khi cin thiét, cae viéc
na}' nén duge thyre hién trong sud6t thii gian diéu tri,

Néu xdy ra cic phin (mg phu nghiém trong hodc xé nghi¢m bit thudmg, nén ngung sir dyung
ribavirin, néu thich hep, cho dén khi cde phin img phu gidm hofic gidm mire d§ nghiém trong. Néu
khang dung nap duge thude sau khi diing lai ribavirin, nén ngumg diéu trj véi ribavirin, Khéng c6
dir lidu cho cac ddi tugmg tre bi suy thin,

St dung cho bénh mhdn suy gan: Chirc ning gan khéng anh hudmg dén duge ding hoc cia ribavirin,
do d6, khing diéu chinh liéu ribavirin ¢ bénh nhén bj suy gan.

'\Egimg diing thudc

Cén cin nhic nmmg didu trj phoi hep pegmlerl'ercn alpha-2a/Ribavirin néu bénh nhin di khong
thé chimg minh duoc giam ARN HCV it nhit 14 2 log10 so vai mirc ban diu khi diéu trj bing
liéu phap 12 tin, hogic khéng thé phdt hign duge ARN HCV sau 24 tuin.

Khéng nén ding Ihuéu_c peginterferon alpha-2a/Ribavirin & nhimg bénh nhiin suy giam chirc ning
gan trong qué trinh dicu trj.

Cich ding: Ubng thube ngay 2 Hn, khong cin dé ¥ dén bira &n, nhung thude duge hip thu 1t |
hom néu udng thude sau bira in nhidu chit béo.

Chéng chi dijnh: ) .

Min cdm véi ribavirin hofic véi mt trong cdc thanh phan cha thuoe.

Phy nit mang thai va ban tinh nam cta phy nir mang thai.

Phu nit dang cho con ba.

Khéng ding thube eho bénh nhin ¢b tién sir bénh tim khang on dinh, thiéu mdu co tim, bénh tim
niing, bénh tim chua duge kiém sodt hofic chua on dinh trong vong 6 thing.

Bénh thiin niing, bao gém ci nhimg ngudi bi suy thin man hofic ¢6 d§ thanh thai creatinin < 50
ml/phit hode ngudi bénh dang phai loc mau.

Viém gan ty midn, suy gan niing, xo gan mét bii, xo gan ¢6 nhiém HCV man tinh, xo gan mit bi
déng nhiém HIV tnmc vi trong khi didu tr.

Thidu mau, bénh vé hemoglobin (bénh héng cu liém, binh thifu mau Bia trung hii).

Bénh nhén bi réi loan tam thin,

Ciic trrdng hop thin trong khi dang thude:
Cic tinh trang ¢in thin trong:
Thin trong khi ding thude cho ngudi dudi 18 luﬁ; nhit 14 khi phéi hgp véi interferon alpha-2b vi
chira 16 the dung va an todn cua thude & lia i ndy. ) }
Khéng ding dom trj liéu ribavirin do khéng hidu qua trong dicu trj viém gan siu vi C.

Thin trong khi diing ribavirin cho nhimg ngudi ¢6 chimg X gan lan toa hay suy thin.
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Khéng nén ding thuoc cho nguwir van liép tye diing ma w.y theo dudmg tiém (nguy co b di
nhiém ¢40) vi ngudi nghién rugu ngng (nguy co lam ting 16n thuong & gan).
Phoi ﬁp;rs diéu irj ribavirin véi {peglinierferon alphu
€& mit 56 phan img phu nghiém trong lién quan dén ligu phip phéi hop ribavirin véi (peglinterferon
alpha. Céc phan (mg phu bao gom:

- Cac dnh hdmg thin Kinh tim thin va thin kinh trung womg nghiém trong (nhu trdm cam, ¥

turérng tyr sdt, t sdt va hanh vi hung hiing, vov.).

- R&i loan miit nghiém trong. w
- Réi loan riing va nha chu.

- Uc ché tng truémg & tré em va thanh thidu nién c6 thé khong héi phyc & mét sb bénh nhén.
Nén tham khdo huéng din sir dung cia (peglinterferon alpha dé bidt chi tié1 cdc khuyén cio vé
theo ddi va quan |§ cdc phan tmg phy ndy truée khi bit déu diéu tri.

Newy cor gdy quei thai:

Phy nir trong lira tudi sinh dé: Phai chic chiin dang khing mang thai hnac khong ¢6 ¥ dinh mang
thai trong théd gian didu tri va nhidu thing sau thod gian diu trj vi thube c6 tiém ning gy quai
thai.

Trude khi biit ddu diéu tri voi ribavirin, bc sy phai thong bdo ddy di cho bénh nhn vé nguy co
ghy quéi thai cia ribavirin, sy ¢éin thiét phai trédnh thai hiéu qua va lién we, khi niing céc phuong
phép ngira thai ¢6 thé thit bai va hju qua co thé xdy ra khi mang thai trong theri gian didu trj
biing ribavirin. Nén kiém tra xéc nhin chic chiin khong c6 thai truée khi ding thudc.

Gy ung thie; Ribavirin giy dot bién & mit s thi nghi¢m dic tinh di truyén in vive vi in vitro,
Khéng thé loai trir hiéu qua gay ung thur cla ribavirin,

Thidu mdu tan hl,g'r;l v hé tim mach:

Ribavirin uéng gy Ihtcu mdu tan huyét ¢6 thé lam trim trong bénh vé tim (nhéi méu cor nmj
Truéc khi dimg thude uong phai theo doi thi¢u méu ¢6 thé xuit hign, phii xét nghi¢m miu (dém
1 bo, cong thire bach cdiu, tiéu clu, thod gian méu dong). Lam lai vao wan didu trj thir 2 va thit
4; sau do duge 1am dinh k:f tiy theo tinh trang lim sang.

Mire gidm hemoglobin xudng <10 g/dl di duge quan sit thiy & 15% bénh nhin duge diéu Tr|
trong 48 tudn véi ribavirin 1000/1200 mg didu trj két hop véi peginterferon alpha-2a vi lén dén
19% bénh nhéin didu trj két hop véi interferon alpha-2a. Khi ribavirin 800 mg duge két hop véi
peginterferon 3Ipha-23 trong 24 tudn, 3% bénh nhin ¢ mite giam hemoglobin xudng <10 gfdl
Nguy co miic bénh thiéu mdu cao hon & phy nir. Milc do ribavirin kh-ong ¢t dnh huémg trre Ticp
dén tim mach, nhung thiéu méu lién quan dén ribavirin cé thé din dén suy giam chire nang tim,
hodc triim trong hom cde trigu chimg cia bénh mach vanh, hodc ca hai. Do d6, ribavirin phai
duge ding thin tn;:-ng v nhimg bénh nhéin ¢6 tien sir bénh tim.

Tinh trang tim c&n dugre ddnh gid trude khi bat diu didu tri vi theo doi 1dm sing trong sudt qud
trinh dicu tri. Nw xdy ra bat k¥ tinh trang x4u ndo, ngimg diu trj. Bénh nhan ¢6 tién sir suy tim
sung huvct nhéi mau cor tim, vivhodic roi logn nh|p tim trrdee hode hién tai phm duge theo doi
chiit cha. Béi v nhn‘ng bénh nhin c6 tién sir tim bét thuémg nén do dién tim do trude va trong
qua trinh diu trj. Réi loan nlup tim (chi yéu 14 tim thét trén) thuémg dép dmg véi lidu phéip
ljmng thuémg nhung ¢6 thé cin ngimg diéu tri.

Thmu miu bit san va suy iy xuong da duge ghi nhin trong y viin xay ra trong vong 3 dén 7
tusin sau .'rr..hl dung ribavirin v peglnlul'eron déng thin voi a.zathlopnn Bigc tinh trén thy xuong
nay ¢6 thé phuc hoi trong vong 4 dén 6 tudin sau khi ngimg diéu 1 phol hop khing virus HCV va
azathioprin v khong téi phit sau khi diing lai ¢4 hai phuong phip diéu trj don die.

Vige sir dung ligu phap phéi hop nbawnn v peginterferon alpha-2a & nhftng bénh nhin viém
gan C man tinh d that bai trong diéu tr trude d6 vin chura duge nghién cinu diy dit & nhimg
bgnh nhin tneée kia da ngung dicu tri do cdc tic dung phy ve ¢ huyét hoe. Céc bac s§ dang didu trj
& nhimg bénh nhin nay cin cin nhiic cin thin nhimg rii ro so véi lgi ich cia vige didu tr lgd.
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Cud man cap tinh: Néu xdy ra phan {mg qua man ¢ip tinh (vi du noi may day, phit mach, co thit
phe quan, phan v§), phdi ngumg ribavirin ngay 1dp tire v diing liéu phap dicu trj phil hop. Phdt
ban thodng qua khong cin phai gidn doan diéu tri. %
Chitre nang gan: O nhimg bénh nhiin xuit hiégn diu hi¢u cua bénh gan mét b trong qua trinh dié
tri. ribavirin ding két hgp vii cac thube khée nén ngung. Khi mite ALT ting lén va 6 ¥ nghia vé
mit lam sang. mie di giam liéw, hofic di kém véi ting bilirubin trye tidp, nén ngung ding thude.
Sty then: Duge djng hoe cia ribavirin bj thay ddi & bénh nhin rdi loan chire niing than do giam
s thanh théi rd ring & nhimg binh nhin nay. Do 6, khuyén céo nén dnh gid chirc ning thin & |
tht ca cic bénh nhin trude khi bit ddu ding ribavirin, 16t hom 14 danh gi4 dg thanh thai creatinin
ciia binh nhin. Nong d§ ribavirin trong huyét twong tang dng k& & nhimg bénh nhin c6
creatinin > 2 mg/dl hodc e6 d¢ thanh thai creatinin < 50 ml/phit, vi viy nén diéu chinh liéu
ribavirin & nhimg bénh nhin nay.

Néng di hemoglobin nén duge theo disi chiit ché trong théi gian didu tri va phai thye hién didu
chinh licu khi thiét.

Cdy ghép: Chira xéc dinh duge sur an todn vA hiéu qué cia didu tri bing peginterferon-alpha-2a
va ribavirin & nhimg bgnh nhin ghép gan vi ghép cic co quan khéc. Gan va thin bj thai ghép di
dugc bio cio véi peginterferon-alpha-2a, ding mat minh hogc két hop véi ribavirin,

Déng nhiém HIV/HCY: Nén tham khao Tém tht dde didm san phim cda cde san phim thude
khang virus dirge ding dbng thir véi ligu phip HCV dé nhén thitc va quan 1§ dée tinh ey thé cia
timg sén phim vé tiém niing chéng chéo cdc dfe tinh cua ribavirin va cde thube khic. Trong
nghién ciu NR15961, binh nhén di¢u trj biing stavudin v interferon ¢6 hogie khong cé ribavirin,
ty 1& mic viém tyy vivhofic nhiém acid lactic 1a 3% (12/398),

Cdc bénh nhiin viém gan C man tinh ¢6 déng nhiém HIV va dang dwoe didu tri khing retrovirus
hoat tinh cao (HAART) ¢4 thé ting nguy co bi cic tac dung phy nghiém trong (nhir nhiém acid
lactic, bénh Iy thin kinh ngogi vi, viém tyy).

Nhimg bénh nhin dbng nhifm xo gan nhin HAART cling ¢4 thé ting nguy co bénh gan mét bi
v ¢6 thé tir vong néu didu tri két hop ribavirin véi interferon. Cde bién dbi co ban & nhimg bénh
nhin dong nhigm xa gan ¢6 thé lién quan dén binh gan mét bl bao gdm: Tang bilirubin huydt
thanh, gidm hemoglobin, ting alkalin phosphatase hofie giam tiéu cdu, va didu 1 véi didanosin
{ddl). Do d6 nén thin trong khi ding thém peginterferon alpha-2a va ribavirin cho ngudd dang
didu trj véi HAART.

Khéng nén diing ddng thiv ribavirin véi zidovudin do ting nguy co thiéu méu.

Trong thisi gian diéu tri. bénh nhin déng nhiém nén duge theo ddi chit che cde ddu higu va triu
chimg binh gan mét b (bao gdm cb tuémg, bénh ndo, xufit huyét do gidn finh mach, suy gidm
chirc néing gan, vi du diém s& Child-Pugh tir 7 tré 1én). Két qua Child-Pugh c6 the bj anh huém
béi cde y%u 16 lién quan dén didu trj (tang bilirubin mau gidn tiép, giam albumin) va khing nhét
thiét 14 do bénh gan mét bl Ciin ngimg ngay diu 1r] biing ribavirin két hgp véi céc thude khic &
bénh nhin bj bénh gan mét bi. )
Diing phéi hop ribavirin v didanosin khong duge khuyén cio do nguy cor nhiém doe ty the. Hon
nita, trénh ding phoi hop dbng thii ribavirin véi stavudin dé han ché nguy co cing gay dc tinh
ty the.

Cde xét nghi¢m: Cée x¢ét nghiém huyét hoe vi ¢ic xét nghi¢m méu _(dém ¢ong thirc mau toan
phin, dém sb lugng tidu cau, chit dign gidi. glucose, creatinin huyét thanh, xét nghiém chirc
nfing gan, acid uric) phii duge tién hanh ¢ tit c4 cac bénh nhin trudie khi bit 1_:!$u di¢u trj. Cdc gid
trj co ban nhin duge ¢b thé coi 1 mit huong din trude khi bit diu didu tri voi ribavirin:
Hemoglobin =12g/dl (nir); = 13 g/dl (namy).

(3 nhimg bénh nhan ddng nhidm HIV-HCV, dir ligu vé tinh hi¢u qua va d§ an t1odn con han ché
@bi v6i nhimg bénh nhén ¢6 lugng té bao CD4 nhé hon 200 té bao /ul. Do do thin trong khi diéu
tri cho bénh nhin c6 lugng té bao CD4 thap.

Péinh gi cic xét nghigm s& duge tién hanh & tufin thir 2 va thir 4 cda li¢u phdp. va dinh k¥ sau d6
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tiy theo tinh trang lm sing,

Péi voi phy nix ¢6 kha ning mang thai: Bénh nhin nir phai duge thir thai dinh ky hing thing
thire hi¢n wrong théri gian dicu trj va 4 thing sau d6. Cac ban tinh nir ctia bénh nhin nam phii
dure kiém tra thai dinh ky hing thing trong thoi gian diéu trj vil trong 7 thing sau dé,
Acid uric ¢d lh& ting 1én clng vai ribavirin do sy tan huyét va do d6 nhimg bénh nhin nay nén
duge theo ddi cin than sy phat trién bénh gout.

Thude néiy ehiva lactose: Bénh nhin c6 viin d& di truyén hiém gap vé khﬁng dung nap Laiaclosu..
thiéu enzym Lapp lactase hojie kém hap thu glucose-galactose khong nén ding thude nay.

Ciic khuyén ciio diing thude cho phy nir ¢6 thai vi cho con bii: N’\
Thri ky meng thei:

Ribavirin de véi thai va gy quai thai. Khong duge dimg cho phu nit mang thai. Truée khi cho
phu nir diing thude phai xét nghiém chiic chiin khang mang thai.

Thri kyr cho con hi:

Chura 13 thube ¢6 duge bai tiét trong sira hay khong. Bé tranh tée dung phy clia thude 1én tré
dang bii, khéng ding cho phu nit che con ba. Néu dang cho con b thi phai théi khong cho bl
trudre khi bit dau ding thude,
Tie djng ciia thude dén khi nfing ki xe va vin hinh may moc:

Chua ghi nhin thubde ¢6 dnh hudmg 160 nguid 1di xe va van hanh may méc, tuy nhién chin liu y
thubc c6 thé gy tinh trang nhire diu, mét moi, chong mat, gidm tap trung.
Tirong tic cia thube véi cic thude khic va cdc logi trong tie khice:

Ribavirin khéng ti¢c ehé va bj chuyén hoa bai hé enzym cytochrom Pasp. Do viy, khing c6 kha
ning twomg tic vii cdc thubc cam img hodic bi chuyén héa bai hé men niy.

Vi el thude antacid: Udng ribavirin ciing véi mdt thube khing acid c6 chira magnesi, nhém va
simethicon lim giam difn tich dudi duimg cong cua ribavirin, ‘
Vi interferon: Ribavirin ed thé gdy téng nguy co gidm bach cdu trung tinh ciia interferon, phai |
thin trong khi phoi hep. Chua ¢d bing chimg ve wong tic duge ding hoc etia 2 thuoe,

Vai cic chét tre ché phién ma nguge nucleosid (NRTI) nhu stavudin, zidovudin, lamivudin:
Dung déing thin ribavirin véi cde chat nay ¢6 thé gdy tang nguy co ¢de phan {mg bat Igi lién quan
11 roi loan ty thé nhur suy gan ¢d thé ur vong. bénh thin kinh ngoai bién, viém ty, nhiém dic | 1

acid lactic. Do viy trinh ding déng thii véi che thude nay va chong ¢hi dinh dimg ding thoi
ribavirin va didanosin vi cd thé xdy ra phin tmg bat Igi nghiém trong,

Bénh nhin déng nhim HIV - HCV: [
Khéng thdy c6 bing chimg rd ring vé wemg tac thube & 47 bénh nhin dE:-ng nhiém HIV - HCV |
sau mt nghién ¢ duge ding hoe 12 tudn dé kiém tra tic dung cua ribavirin a6 vai sir |
phosphoryl hoa ndi bao ciia mit s6 thude i ché phién ma nguge nucleosid (lamivudin v
zidovudin hofic stavudin), Tuy nhién, do khoang bién thién lém, khoang tin civ kha rong, Hu:-u 1
twong chita ribavirin dudmg nhu khéng bj anh hudmg béi vige sir dung déng thai thude e ché |
phién mi nguge nucleosid (NRTI),

Sirtrim rong clia thidu mau do ribavirin di -:Iuo'c Imc ¢fio khi zidovudin 1d mét phin ciia phac dé
diing diéu tri HIV, mic dit co ché chinh xic vin cin duge lam sang 16. Khén§ nén ding d{mg
thoi ribavirin v zndwud:n do ting nguy co thiéu miu, Cin xem x¢ét dé thay thé zidovudin biing
phic dd phm hop ART néu ¢6 nguy co ndy. Diu ndy ddc bigt quan trong déi vai bénh nhin co
tién sir thidu mau do zidovudin,

Tée dyng khing mong mubn:
Ding dubmg uong. tic dung khong mong muén chi yéu khi phdi hop ribavirin voi interferon
alpha-2b dé diéu i viém gan C man tinh. Tuy phac do phdi hop nay duge dung nap 161, ninmg

Lhuﬂng 19% nguiri chua didu trj interferon alpha-2b vi 6% npun di duge didu 1rj bi i phit, khi
diéu Irj béng phéi hop véi ribavirin da phii ngimg diéu tri do tic dung khong mong mudn. Nhiém

Trang 10/12



https://trungtamthuoc.com/

dije méau (nhur thicu méu tan huyet) 1d mt trong nhimg tic dung khéng mong muon chinh vi
khoang 10% nguéi didu trj bing phéi hop thube dd ¢b cic tai bién vé tim va ho hitp do thidu mau.
Thieimg gdp, ADR=> 1/100

Toan than: Nhire du, mét méi, run, sdt, tridu chimg gid ctm, nhirge co, gidm cin, dau ngye, kho
chiu, hén mé, ndng bimg, khat,

Roi loan méu va hé bach huyét: Giam hemoglobin, thidu méu, giam bach ciu trung tinh, gidm
tiéu cau, sumg hach.

R&i logn tidu hoa: Budn ndn, chan fin, tiéu chay. dau bung, non, khd mi¢ng, téo bén, trudng
bung. chay mau lgi, viém loét miéng, viém ty, kho tidu, khé nuét, viém ludi,

R&i logn tudn hoan: Nhip tim nhanh, huvét ap ting hofic ha.

Réi logn co xuong va md lién két: Dau co, dau khép, dau co vin, dau hmg, dau xwong, dau co,
vop bé.

R6i loan thin kinh: Loan cam, con béc hoa, 16 1dn, chong mit. suy gidm tri nhé, diing tri, ngét,
suy nhuge, dau nira diu, ting hodic giam cam gide, run rdy, con dc mimg, bubn nga,

R6i logn tim thin: Trim cam, dé bj kich thich, mdt ngy, lo du, gidm tip trung, d& xiic cam, thay
doi tim trang.

Réi loan da va md dudi da: Rung 16c. ngira, da kho, ndi mén. ndi ban, ting ti¢t mé hoi, vy nén.
cham, phan img nhay cdm véi dnh sing, & md hoi ban dém.

Réi logn hé hép, 1ong ngwe va trung thit: Viém hong, viém mili, xoang, ho, kho thé, dau ngyre,
chau méu cam, nghet mii.

Roi loan gide quan: Réi logn vi pide.

Roi loan ngi tié1, sinh duc: RSi loan kinh nguy@t, thiéu niing hofic cuémg niing tuyén gidp, giam
ham mudn tinh dyc, li¢t dueng.

Nhidm tring va nhigm ky sinh tring: Nhidm tring duémg hé hip trén, viém phé quan, ndm
candida migng, herpes simplex.

Réi loan mit Tam nhin mé, dau mét. viém mit. bénh kho mét.

R6i loan tai va mé cung: Chéng mt, dau tai, i tai.

Réi loan nhip tim: Nhip tim nhanh, dinh tréng ngye. phil né ngoai bién.

R4i loan mach mau: Do bimg, ha huyét dp,

Ir géip, 171000 < ADR < 1/100

Nhiém tring vi nhiém k¢ sinh tring: Nhiém triing dudmg hé hip dudi, viém phoi; nhilm tring
duomg tiéu, nhim tring da.

Réi loan hé théng midn dich: Sarcoidosis, viém tuyén gidp.

Réi loan ndi tidt: Bénh tiéu dirdmg.

Réi loan dinh dudmg v trao di chit: Mit mréc.

Réi loan tdm thin: Trdm cam, ¥ muon ty sit, do gide, tie gidn.

Réi loan thin kinh: Bénh 1Y thin kinh ngoai bién.

R&i loan mit: Xudt huyét vong mac.

R6i loan 1ai va mé cung; Mit thinh Iyee.

R6i loan mach mdu: Cao huyét dp.

Réi loan hd hip, 16ng ngye va mung thit: Kho khe,

Réi loan tiéu hba: Xudt huyét tidu hod, viem méi, viém nuéu,

Réi loan gan mét: R&i loan chirc niing gan.

Hiém gap, ADR < 171000

Nhiém trang vi nhiém ky sinh tring: Viém ndi tim mac, viém tai giita.
R loan méu va hé bach huyét: Thidu médu tan huyét,

6i loan hé théng mién djch: Phin img qué mén, lupus ban d6 toan thin, viém khép dang thip.
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R&i loan tdm thin: Ty sét, logn thin Kinh.
R6i loan thin kinh: Hon mé, co git, ligt mat.
R&i logn mit; Viém méng tiép hop. bénh thin kinh thi gide. réi loan mach mau véng mac, bénh
ving mae, loét gide mac.
Réi loan nhip tim: Nhii mau cor tim, suy tim sung huyét, dau thiit ngwe, loan nhip tim nhanh,
rung tim nhi, viém mang ngoai tim.
Rii loan mach mau: Xuit huyél nilo, viém mach mau.
Réi logn ha hiip, 16ng ngye v trung thitt: Co thit pht. quén (& ng,uéﬂ €6 tién sir hen, bi hji chimg
théng khi tic nghén ding thudc dang khi dung), viém phdi k& tién trién nang, nghén mach phi.
Réi loan tiéu hoa: Loét da day, viém ty.
Réi loan gan mét: Suy gan, viém dwémg mat, gan nhi¢ém md,
Réi logn co xwong v mé lién két: Viém co kém theo co gigt. H
Rat hiém gdp. ADR < 1/10.000
Ri loan méu va hé bach huyét: Thi¢u méu bit sin.
Réi loan hé thing mién dich: Ban xuit huyét giam tiéu ciu tr phat.
Réi loan thin kinh: Thidu mdu nio cuc b,
Réi loan mét: Mét thi le.
Réi loan da va mé dudi da: Hoai tir bidu bi nhidm déc, hi chimg Stevens-Johnson, phi mach,
hong ban da dang.

Qui liéu v cich xir tri:
Oud licu:
Rit it thong béo vé truémg hop ngd die do qué lidu. PA ¢b béo cdo trudmg hop ding 161 20 g
ribavirin duéi dang vién nang, co thay tang ty 1§ va mie d§ cic phan (mg bat lgi thudmg gip.
At fri:
Khong ¢ lhuoc déi khing dé cé thé ding diéu trj dic higu cho truémg hop ngd doc qua lidu. Néu
cd xa} ra didu tr theo tri¢u chimg.

Thim tdch médu va thim phin mang bung khdng cé hiéu qua. A

An Giang, ngéy 5. thang 0.8, nam 2017

S ong gidm dbe
B Qo Iy Chit hegng
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