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HUGNG DAN SU DUNG
Thudc nay chi ban theo don ciia Béc s3.
Poc k§ hudémg dan sir dung trudc khi dung.
Hoéi Bac s§ hodc Duoc s§ dé biét thém thdng tin chi tiét.

SYNTERVIR-500
Vién Ribavirin 500 mg

THANH PHAN: M&i vién nén bao film c6 chira:

Hoat chat: Ribavirin USP 500 mg

Td dwge: Microcrystallin cellulose (Avicel PH 102), Microcrystallin cellulose, Lactose,
Croscarmellose natri, Povidon (K-30), Magnesi Stearat, Talc tinh khiét, Hypromellose, Titan
dioxid, Macrogols (PEG-6000), Dibutyl Phthalate y
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DANG BAO CHE: Vién nén bao film.

PONG GOI: 02 vi x 10 vién trong mdt hdp carton nhé va 1 & huéng dan sir dung thude. 05 hop
nho trong mét hdp lom.

DUQC LUC HOQC: .

Ribavirin 1a mot chit tdng hop gidng nucleotic guanosine. Co ché tac dung cua ribavirin con chua
biét day du. Thudce cé tac dung kim virus bang cach can tro tong hop RNA va DNA, cudi cung la
irc ché tong hop protein va sao chép virus. Tac dung khang virus cua lhuoc chi yéu & trong té bao
nhiém virus nhay cam. Ribavirin dugc vén chuyén nhanh vao trong té bao va nhanh chéng bi
enzyme té bao chuyén ddi thanh ribavirin khir ribose (deribosylated ribavirin) va phosphoryl hoa
thanh ribavirin-5’-monophosphat-diphosphat va triphosphat. Ribavirin triphosphat (RTP) la cht
ttc ché canh tranh manh ciia inosin monophosphat (IMP) dehydrogenase, ARN polymerase cua
virus influenza, va ARNm guanyly! transferase va methyltransferase (cic enzyme sau can thiét
cho sir gan thém guanosine triphosphat vao 5 cudi chép clia cia ARNm cua virus). Tét ca cac tac
dung khac nhau d6 da lam giam nhiéu dur trir guanosine triphosphat ndi bao va lam tc ché tong
hop protein va ARN cua virus.

Cubi cing, sao chép virus va lan truyen virus téi cac té bao khac bi ngan chan hodc trc ché manh.
Ngoai ra, ribavirin khéng kich thich san xuét interferon, tic dung khéng dang ké dén déap (ng mién
dich va khang u (¢ vat chu).

f/hidsd’ ~a

DUQC PONG HOC:

Idp thu: Thude duoc hip thu ngay sau khi udng, néng do dinh dat duoc trong vong 1-2 gid sau khi
ubng. Thude qua chuyén hod bude diu. Sinh kha dung tuyét dbi duomg udng 64%.

Néu uéng cang thire an, nhét 14 khi ¢6 nhidu diu mg, ndng dé dinh tang khoang 70%.

Phdn bo: Ubng 1 liéu duy nhét 3 mgfkgfheu ndng db dinh trong héng cu dat duogc trong vong 4
ngay, cao hon khoang 100 lan ndng do thude trong huyét tuong cing thoi gian (4 ngay), va sau dé
giam dén véi nira doi vao khoang 40 ngay.

Ribavirin phan bd chdm vao dich nio tuy. Khi udng kéo dai (4 — 7 tudn) & ngudi bi AIDS hodc
ARC, ndng d6 thude & dich ndo tuy x4p xi 70% do thude & huyét tuong dong thoi. Chua biét
ribavirin ¢6 qua nhau thai hodc vao sita me hay khong. Thudc gan vao protein huyét tuong rat it.
Chuyen hod: Ribavirin duoc chuyén hoa theo 2 cach: (1) phosphoryl héa thuén nghich trong cdc té
bao nucleotid; (2) phén huy thanh chat chuyén hda acid triazole carboxylic.

Thdi trie: Khoang 7% thude dao thai dudi dang khong dbi trong 24 gio. Khoang 10% thude dao thai
dudi dang khong déi trong 48 gio. Bai xuat qua than la duong bai xuét chit yéu cia ribavirin. D6
thanh thai & ngudi bi suy than giam t6i 3 dn, do d6 phai than trong khi sir dung cho ngudi suy than.

CHI PINH: _ .
Viém gan virus C man tinh: Thudc ding két hgp voi peginterferon alpha-2a diéu tri bénh viém
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gan virus C man tinh & ngudi 16n, nhimg ngudi bi bénh gan c6 bu nhumg trude d6 chua dugce diéu
tri bing interferon alpha. Thudc cé tac dung & nhimg bénh nhan bi bénh gan c6 bu va tién sir so
gan. (Child —~Pugh nhém A).

LIEU LUQNG & CACH SU DUNG (dwimg udng):

Chi ding theo dom cua Bac sy

Ket qua céc thir nghiém ldm sang cho thay: Liéu phap ding ribavirin dom déc khéng ¢6 hiéu qua khi
diéu tri viém gan siéu vi C man tinh. Do d6, khéng duoc sir dung ribavirin don déc. Dé diéu tri
viém gan siéu vi C man tinh dai d&ng cung vai Interferon, liéu luong ribavirin tiy theo trong luong
cia co thé. Viéc chira tri can duoc kiém tra va giam sat bm bac si chuyén vé diéu trj viém gan siéu
vi C.

Nguwoi lom: Liéu ding dé nghi cta ribavirin phu thude vao trong luong co thé cua bénh nhan. Thoi
gian diéu tri cho nhing bénh nhén trude do chua dugc diéu tri béng Interferon 14 24 dén 48 tuin.
Théi gian diéu tri can xéc dinh cho timg bénh nhan, tiy thude véo nhimg dac diém cua bénh, kha
nang dap trng vaéi liéu phap diéu tri, mirc d6 dung nap thude. Sau 24 tuan diéu tri phai danh gia lai
tinh trang bénh. Viéc ngimg diéu trj phai dugc can nhic dbi véi bat cir bénh nhan nao, ma sau 24
tuan khong dat duge HCV-RNA duéi mirc gidi han qm dinh. Khéng c6 tai liéu vé dd an toan va
hiéu qua trong viéc diéu tri kéo dai qua 48 tuan déi voi nhimg bénh nhan trchrc day chua diéu tri.
Liéu dung hang ngay véi Ribavirin cho ngudi 1én 1a 800-1200mg, chia 2 lanfngay, udng ding gi¢
va khong quan tim dén bira an.

Liéu dung phai xdc dinh cho timg ngudi tiy theo tinh trang bénh, (vi du dang di truyén), sur dap (mg
v6i diéu tri va su dung nap thudc.

Vién SYNTERVIR-500 c6 thé uong 1 vién vao budi sang, 1 vién vao budi chiéu

Picu chinh liéu: Néu xay ra tac dung khong mong mudn nghiém trong hodc cac xét nghiém cho két
qua bat thudmg trong qua trinh déu tri két hop vién ribavirin/ peginterferon alfa-2a, can didu chinh
liéu hoac ngimg diéu tri cho den khi giam bt tac dung khong mong mudn. Néu sau khi diéu chinh
liéu, su khong dung nap thudc van ton tai, cdn ngimng diéu trj.

Huémg dén sira ddi liéu ding va ngumg Ihum: véi bénh thieu mau
Hemoglobin Giam Ileu luong Ribavirin xuong con Ngimg diéu tri vai Ribavirin
600 mg mdi ngay débi vai nguoi lon néu: néu:
Khéng cé tién sir bénh <10 g/dL <8.5 g/dL
tim
Nhimg ngudi tién sir Hemoglobin giam >2g/dL trong thoi <12 g/dL sau 4 tuan giam |
¢ bénh tim 6n dinh | gian 4 tuan bét ky trong qua trinh diéu tri liéu

Sau khi tam ngirng sir dung vién Ribavirin vi két qua xét nghiém bat thuong hodc cac biéu hién l1am
sang co thé sir dung lai Ribavirin voi liéu khdi dau 600 mg/ngay sau ting lén tiy theo chi dinh cua
bac sy, nhung khong dugc tang tai liéu 1000 - 1200 mg/ngay

Nguodi suy thin: Khong ding Ribavirin cho bénh nhan c6 d6 thanh thai creatinine dudi 50
mL/phat.

Tré em dwdi 16 tudi: Nén dung dang bao ché khic cho d& phin liéu.

CHONG CHi DINH:

« Nhimg nguéi man cam vai Ribavirin hodc bét cir thanh phén nao cta vién thubc.

« Phu nir cé thai; nam giGi c6 vo dang mang thai. ) _

« Bénh nhan bi cac bénh vé hong huyét cau (nhu: Bénh thiéu Thalassemi, hodc bénh thiéu
méu do hdng céu liém).

+ Nhimg bénh nhn suy thén c6 dj thanh thai creatinine dugi 50 ml/ phut

« Nhimg bénh nhén tién sir bi bénh tim ning, ké ca nhimg bénh nhin bj bénh tim khéng on
dinh hoic khong kiém soat dugc.

« Vién nén Ribavirin/ két hop vai Peginterferon alpha-2a: Chéng chi dinh cho nhimg bénh
nhan bi viém gan tw mién va bénh gan méat bl (Child-Pugh nhém B va C) truée hodc trong
khi diéu tri.
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«  Tré em dudi 16 tudi vi khé phan liéu

THAN TRONG & CANH BAO:
Phuong phap diéu trj riéng véi vién nén Ribavirin: Dya vao két qua trong cac phép thir lim
sang, di¢u tri riéng vai ribavirin khong co hiéu qua trong diéu tri bénh viém gan virus C man tinh;
do vay, khong dung neng ribavirin. Tinh an toan va hiéu luc cta vién nén ribavirin chi duge xéac
dinh khi diing két hop véi pegylated interferon alfa-2a.
Gidm sit cdc xét nghiém: Tiét ca nhimg bénh nhén truée khi bat dau va dinh ky trong qua trinh
diéu tri bang Ribavirin can phai tién hanh cdc xét nghiém dudi day:
- Cac xét nghiém huyét hoc: Gém hdng ciu, bach cau toan phén va tiéu cau.
- Hoa hoc vé mau: Kiém tra chirc ning gan va TSH.

Céc gidi han chp nhan duoc dé dléu tri bﬁng vién nén Ribavirin va peginterferon alpha-2a: uéu

céu bén% hogc 16n hon 90.000 té bao/ mm"; bach cdu trung tinh bang hoac 16n hon 1500 ¢

bao/mm’;

Bién tim
Nhlem HIV hodc HBV, cic dang nhiém khuédn khdc: Tinh an toan v hiéu luc cia Ribavirin két
hop véi peginterferon alpha-2a, interferon alpha-2b va peginterferon alpha-2b dé diéu tri bénh
nhiém HIV, adenovirus duémg hé hip (RSV), parainfluenza, hoac influenza chwra duge xac dinh, do
do6 khdng duing ribavirin cho nhimg chi dinh nay.
Doi véi ngudi bj bénh tim: Phai than trong khi dung vién ribavirin cho nhimg ngudi truée dé b
bénh tim. Phai kham bénh trudc khi diéu tri va giam sat chat ché trong qua trinh diéu tri. Néu xay ra
tinh trang bénh tim bi tang nang phai ngimg diéu tri.

TSH va T & gidi han binh thuomg hoac phit hop véi chire nang tuyén giap.

LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: ) ‘
Than trong doi voi nhimg bénh nhén cé phan img hoa mat, do gidc, ngl ga va mét mai, cdn tranh lai
xe hodc vian hanh may maéc. Bénh nhén nén udng Ribavirin vao bira an.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU: Chéng chi dinh

Str dung cho phu nir cé thai: Phan loai X. Chfmg chi dinh

Ribavirin ddc véi thai va géy quai thai, khong duoc ding cho phu nit mang thai.

Cin théng bao cho bénh nhan biét: Ribavirin ¢ thé gy sinh non hodc thai chét do dé phai hét sirc
thin trong. Khéng dugc ¢6 thai trong thoi gian ban than hodc chong dang diéu tri bang Ribavirin,
phai thir thai truée khi bét dau diéu tri. Bénh nhén phai thir thai dinh ky hang thing va 6 thang sau
khi ngimg diéu tri. Phu nir trong do tudi sinh dé phai ap dung céc bién phap tranh thai an toan tnréc
khi bat dau diéu tri. Cac bénh nhan (ca nam va nit) phai duoc huéng dan thue hién trénh thai an
toan trong sudt thiri gian diéu tri bang Ribavirin va 6 thing sau khi ngimg diéu tri. Cac bénh nhén
(nit va vo ciia bénh nhan nam) phai théng béo ngay cho bac s§ néu c6 thai.

Phu nir dang cho con bii: Chéng chi dinh

Khéng biét liéu ribavirin ¢ bai xut qua sira me khong. Do thudc c6 thé gdy nhimg tac dung khéng
mong muon nghiém trong cho con, do dé khong dung cho céc ba me dang cho con bi.

TUONG TAC TIHUOC:

Ribavirin rc ché sir hosphoryl hoé clia zidovudin va ctia stavudin, su trc ché tac dung 1an nhau in
vitro nay ciing c6 thé lam cho sé lugng HIV trong mau ting. Cin theo dai néng do ARN ctia HIV
trong méu ngudi bénh.

Ribavirin c6 thé 1am tang cac din xuét phosphoryl hoa cua cac nucleosid thude typ purin (dianosin,
abacavir) nén ¢ thé lam tang nguy co nhiém acid lactic do cac thudc nay gy ra. Tac dung nay c6
thé kéo dai do thoi gian nira doi ctia ribavirin dai.

Ribavirin két hop véi amphotericin: Lam tang ADR, tang doe tinh lén mau.

Ribavirin két 'hop véi didanosin: Lam tang nong dé didanosin trong té bao, tang doc tinh 1én ty thé.
Khong nén két hop hai thude nay.

Ribavirin két hgp voi flucytosin, ganciclovir, hydroxyure, pentamidin, pyrimethanin hodc
sulfadiazin, trimetrexat. LAm tang ADR, tang dc tinh lén mau.

Ribavirin két hop vé&i primaquin: Lam ting ADR

Ribavirin két hop v&i stavudin: Lam tang ADR, ting ddc tinh lén ty thé. Khong nén két hop hai
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thudc nay.

Ribavirin két hop véi zidovudin: Ribavirin {rc ché sur phosphoryl hoa ciia zidovudin dé thanh dang
¢6 hoat chét, 1am taing ADR_ Khéng nén két hop hai thudc nay.

Uéng ribavirin cing véi thude khéng acid ¢6 chira magnési, nhém va simethicon lam giam dién tich
dudi duémg cong cua ribavirin

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Tac dung khéng mong muén trong diéu i bang Ribavirin dom doc:

Thubc thudmg co kha nang dung nap t6t va it co tac dung khéng mong mubn nghiém trong. Tac
dung khong mong mudn dang quan tam nhit ctia Ribavirin la thleu maéu tan huyét. Bénh nhan uong
ribavirin c6 thé bi thidu mau tan huyét, c6 the kém theo tang néng do6 bilirubin va acid uric trong
huyet thanh. Sy giam luong hemoglobin xuét hién trong vong 1 dén 2 tudn diu tién cia didu tr
bing dueémg ubng. Nhimg tic dung khdng mong muon khéc cua ribavirin duge bao cdo thuong &
mirc d tir nhe téi vira phai, va khong can phai diéu chinh liéu hodc ngimg thude goém: Chan an,
khé tiéu, budn nén, chéng mat, mat ngu, trdm cam, lo 4u, kich thich, kho tho, viém hong, ndi mun
ngoai da, ngira, triéu chimg gidng cim (nhu mét moi, dau co, dau dau, sbt, ém lanh)

Tdc dung khéng mong muébn trong d:eu tri két hop:

Tac dung khéng mong mudn chu yéu khi phéi hop ribavirin vai interferon alpha-2b dé diéu tri viém
gan C man tinh. Tuy phdi hop nay dugc dung nap tét, khoang 19% ngu'm chua diéu trj mlerferon
alpha-2b va 6% ngudi di dugce dlcu tri bi tai phat phai diéu trj bang phdi hop d6 da phai ngimg diéu
tri do tac dung khong mong muon

Cac tac dung khéng mong muon nghiém trong gay ra boi vién nén Ribavirin/ interferon alpha-2b
hoac peginterferon alpha -2b gbm: TrAm cam nang va hoang tudmg, nhiém ddc huyét hoc (nhu thiéu
mau tan huyét), irc ché chirc nang tiy xuong, tu mlen va nh1em khuan, suy chirc nang phm viém
tuy, va dai thao duomg. Khoang 10% ngui diéu trj bang ph01 hop thudc da 6 cac tai bién vé tim va
hé hép trén do _thwu mau.

Tam ngimg di€u trj bang Ribavirin, interferon alpha-2b, peginterferon alpha-2b, hodc peginterferon
alpha-2a cho nhimg bénh nhan ¢6 dau hiéu hodc triéu chimg viém tuy va ngimg hén thudc khi bénh
nhédn da dugc xdc dinh la viém tuy,

“Théng bio cho bdc sy ctia ban trong trieimg hop cd bit ky phéin iing phy nio lién quan ti viée
dang thuéc”.

QUA LIEU:

Qua liéu c6 thé giy hoa mit, chéng mat, trAm cam nghiém trong, ¢6 ¥ dinh tw tir, suy hd hép. Tu
vong di duge bio cao. Can diéu tri thich hop va giam st chat ché bénh nhan.

HAN DUNG: 24 thang tinh tir ngay san xuat. Khdng ditng thudc qud han cho phép

TIEU CHUAN: Theo tiéu chudn Nha san xuét

BAO QUAN: Bio quin & noi khé réo, nhiét d6 dudi 30°C, ianh anh séng.

PE THUOC XA TAM TAY TRE EM

Tén & dia chi co s¢ san xuit:
SYNMEDIC LABORATORIES
Bia chi: 106 - 107, HSIDC, Industria
Tel:  91-129-4104047
Fax: 01-129-4104048

{Diractor}

fi-b'/
Y

o
Gy



