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Rx

HUdNG ofiu s0 DUNG THUOT

Vo"ivir
(Valganciclovir 450 mg)

rxAlx pttitt: utdi vion n6n bao phim chrla

DUO| ch{t: Valganciclovir hydroclorid tr0ng dwng

Valganciclovir 450 mg

Td duic: Povidon K 29-30, crospovidon, microcrystalline cellulose, stearic acid, opadry pink.

0u0c Luc Hoc

Nh6m dwc lf: Thudc khdng virus tdc dung toln thin, fc chd enzym sg sao chdp ngugc nucleosid vi nucleotid. Ma ATC: J05A Bl4.
Valganciclovir li chdt este L-valyl (tidn chdt) c0a ganciclovir, sau khi r.dng nhanh ch6ng chuydn thinh ganciclovir nhd enzym esterase 0 gan
vd ruQt. Ganciclovir li mQt nucleosid tdng hOp tuong tU cia 2'deoxyguanosin, fc ch€- sg sao chdp virus herpes trong rn vitro vl, in vivo. CAc
virus nhay cAm 0 ngudi bao gdm virus cU bao (HCMV), virus herpes simplex 1 vd 2 (HSV-1 vd HSV-2), virus herpes ngudi -6, -7 vi -8
(HHV-6, HHV-7, HHV-8), virus Epstein-Barr (EBV), virus Varicella zoster (VZV) vi virus vi0m gan B.

d cic td bio nhi6m virus cU bio, ganciclovir budc ddu dr{c phosphoryl h6a thinh ganciclovir monophosphat b0i enzym protein kinase
pUL97 c0a virus. SU phosphoryl h6a ti0'p theo xly ra nhd enzym kinase cira td bdo dd tao thinh ganciclovir triphosphat. Sau nay duqc
chuydn hda mot cdch til til b€n trong td bio. Sg chuydn hda triphosphat da duoc quan s6t thiy xiy ra 6 cdc td bio nhi6m virus herpes
simplex vi virus cU bio vdi thdi gian b6n h0y tudng (ng la 18 gid vi trong khotrng 6 - 24 gid sau khi ganciclovir di ra ngoii te'bao. Do sU
phosphoryl h6a phdn ldn phu thu0c vio enzym kinase c0a virus, do vfy sg phosphoryl h6a cia ganciclovir xAy ra chi y6u trong cdc tg bao
bi nhi6m virus.

Ho4t tinh kim virus cla ganciclovir li do t1c chd sr/ tdng hqp DNA c0a virus bdi (a) sU rlc chd c4nh tranh hgp nhdt cira deoxyguanosin-
triphosphat vio trong DNA b0i enzym polymerase c0a virus, vi (b) sU hqp nhit c0a ganciclovir triphosphat vio trong DNA virus gay k€l thlc
cnu6i noac han chd r{t nhidu khi ndng k6o dai chu6i DNA.

Hoat tinh kh6no virus

Hoat tinh khing virus in vitro dttgc do ludng dua tron lCso (ndng d0 ric cho 50% virus) cho'ng virus CMV nim trong khoing 0,08 pM (0,02
pg/ml) ddn 14 pM (3,5 pg/ml).

Hoat tinh khdng virus tr0n lim sing c0a valganciclovir d4c chfng minh trong didu tri bQnh nhin AIDS vdi chdn dodn mdi c0a vi6m v6ng

mac CMV. Lt&ng virus CMV gilm tn 46% (32169) b$nh nhln vio thdi didm Odt ddu nghiOn crlu xtdng cdn 7% (4/55) b0nh nhin sau 4

tudn didu tri bing valganciclovir.

Duoc 00Nc Hoc

Cdc dic tinh duqc dong hOc cila valganciclovir duuc d6nh gid 0 nh0nq benh nhdn cd huyet thanh duong tinh vdi HIV vi CMV, nhong bQnh

nh0n bi AIDS vi vi0m v6ng mac do CMV vi trOn bQnh nhin gh€p tqng.

H{p thu

Valganciclovir li ti0n chdt cia ganciclovir, d4c hi'p thu tdt 0 da diy ruQt vi nhanh ch6ng chuydn h6a 0 thinh ruQt va gan thanh
ganciclovir. SU hi0n di0n cia valganciclovir trong co thd thdp vi thodng qua. Sinh khl dung c0a ganciclovir tit valganciclovir dudng udng x{p
xl 60% trrong dudng nhau 0 tdt cd cdc nhdm benh nhin nghi0n crlu vi mfc d0 tidp x(c vdi ganciclovir tuong tU nhu sau khi tiem tinh mach

ganciclovir. DE so sdnh, sinh khl dqng cia ganciclovir sau khi r$hg 1000 mg ganciclovir (du0i dang viOn nang) la 6-8%.

Anh hrr0no c0a thrlc trn

SU triong quan gi0a li6u vl AUC c0a ganciclovir sau khi dirng valganciclovir I kholng li6u 450 tdi 2625n9 duoc chfng minh chi vdi didu kiQn

sau khi 6n. Khi valganciclovir duqc dirng cirng vdi thfc en 6 lidu khuy€n cdo 900m9, cl hai gid tri AUC vd C.,,trung binh c0a ganciclovir ddu

teng tuung rlng kholng 30% vi 14% so vdi drlpc dUng khi d6i. Valganciclovir chl duqc dirng cirng vdi th(c in trong cdc ngi€n crlu ldm sing.

M{c ddu vNy, valganciclovir ven duOc khuydn c6o nOn dirng cirng vdi th(c trn.

Phdn b6: Vi valganciclovir dr&c th0y phin nhanh ch6ng thinh ganciclovir n€n khA ning gdn k€'t v6i protein huy€1 tuong cta valganciclovir

khong dwc xdc dinh. Ganciclovir gln k01 v6i protein huydt tr,ong khoing 1-2% vdi ndng d0 0,5 vi 51 pg/ml. Thd ttch phin phoi cia
ganciclovir 0 trang thdidn dinh sau khitiOm tinh mach H 0,6S0 t 0,161 lAg.

Chuydn hda: Valganciclovir duOc thty phin nhanh ch6ng thinh ganciclovir, kh0ng tim thdy chl't chuydn h6a nio kh6c, kh0ng tim th8y chdi

chuydn h6a sau khi udng ganciclovir drjoc d6nh diu ph6no xa (li6u duy nhe't 1000m9) giai thich cho khoAng hon 1-2% hoat tinh ph6ng xa

xuat hign trong phin hoic nrdc tidu.

Th/.i trt: Sau khi dirng valganciclovir, ganciclovir dr"qc bai ti6t cht yeu qua th0n bOi sU loc cdu th0n va sU bai ti€i 6 6'ng thfn. DQ thanh thtri

thin chidm 8'1,5o/o t 22o/o lhanh thAi toin co thd cta ganciclovir. Thdi gian bdn thli c[ra ganciclovir tit valganciclovir li 4,'l r 0,9 qid 0 bQnh

nhin c6 huy01 thanh dwng tinh vdi HIV vi CMV.

D[0c d0n0 hOc 0 nhitng 60'i tu0ng dlc bift:
B€nh nhdn bi suy thdn: Chfc nlng thfln suy gi6m lim qilm d0 thanh thii c0a ganciclovir tit valganciclovir vi lim ttrng tuong Ung thdi gian

bdn hty pha cr-di. Vl v{y, cdn di6u chlnh liCu 0 nh0ng b0nh nhin suy than.

El,nh nhtn dang thdm phln mdu: Vdi nhfing benh nhan dang thdm phin m{u, li6u khuydn cdo kh0ng duqc dlla ra. Lf do li lidu dirng cho

cd nhdn cta valganciclovir dinh cho nh0ng bQnh nhin niy th{p hon him hrqng vi0n thuOt 450 mg. vi v{y, valganciclovir khOng dugc ding

cho nh0ng bOnh nhdn niy.

B\nh nhtn bi xd nang: Trong mQt nghien c(u duqc dong hqc giai doan I 0 benh nhin ghdp phdi cO hoac khong c6 benh xo nang (CF), 31

b$nh nhin (16 CF/ 15 khOng CF) nh{n valganciclovir li6u 900 mg/ngly d€'OrJ pnOnq sau gh6p. Nghi€n cfu chl ra rlng xo nang kh0ng trnh

hu6ng c6 ! nghia thdng k0 tr0n mfc d0 tidp x0c trung binh toin thin vdi ganciclovir d nh0ng bgnh nhin qhdp phdi. Mrlc d0 ti€p x0c vdi

ganciclovir 0 benh nhan qhdp phdi dwc so sdnh tr0n hi0u qutr trong viQc ngtrn ngila ciic bQnh do CMV I ngLrdi drJ0c ghdp cdc tang khdc.
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cHi olnH

Didu tri vi0m v6ng m?c do virus ctt bdo (Cytomegalovirus-CMV) d nh0ng bdnh nhin ngudi ldn c6 hQi chring suy gi6m mi6n dich mdc phAi
(ArDS).

Ph0ng cdc bQnh nhi6m do virus cu bio (cMV) trOn cdc bfnh nh6n ghdp tqng c6 nguy cd nhi6m cMV.
LIEU LUONG vA cAcH DUilG

Luu f: Cln phii tuin th0 nghiOm ng{t tiCu khuydn c6o Cd trann qu6 liG'u.

Valganciclovir dt&c chrrydn h6a nhanh ch6ng vi rQng r5i thinh ganciclovir sau khi uOng. Li6u udng vatgancictovir 900 mg, 2 ldn/ngey tuong
dr.tung vdi li6u ti0m tinh mach ganciclovir S mgAg, Z lLnlngty.
Oidu trl vi6m v6ng mlc do vlrus GU bao (GMV)

NoUdi ldn

0i6u tri khdi dlu vi\m vdng mp do virus ctt bto (CMV)

Vdi nh0ng bQ nh nhdn bi vi0m v6ng mac thd hoat d0ng do CMV, lidu khuy€ n cdo li 900mg (2 viO n 450mg ) x 2 tinlngdy trong 2 1 ngiy vi
nOn dirng cirng vdi thrlc trn (ndu c6 thd). Lidu kh0i ddu kdo dii c6 thd hm teng nguy cd nhi6m dQc tiry xuong.

0i6u tri duy trl cAa vi€m vdng m4c do virus ctl bao OMV)
Sau khi ttidu tri khdi ddu, ho{c 0 nh0ng bQnh nhln bi vi0m v6ng mac do CMV thd kh0ng hoqt dQng, ti6u khuy€n ciio ti 900m9 (2 vi€n
450mq) x I ldn/ngiy vi nOn ding cirng vdi thrlc 6n (n0'u cd thd). Benh nhdn c6 tinh trang vi€m v6ng mac x6l di c6 thd dirnq tai tidu kh8i
ddu. Tuy nhi0n, cdn xem x6t ddn khl ntrng kh6ng thurdc cfra virus.

TrC em

Tinh an toin vi hi0u quA c0a valganciclovir trong di€u tri viOm v6ng mac do CMV tr6n tr6 em chua duOc thi6't lip trono nh0ng nghien cuu
lim sing ddy d0 vi cd kidm sodt.

Ph0ng bfnh do vlrus cU bao t6n benh nhen gh6p tlng
Ngtdi ldn

Vdi nh0ng bQnh nhdn gh6p thin, lidu khuydn cdo li 900 mg (2 vi€n 450mq) x 1 ldn/ngiy, bdt ddu trong vdng 10 ngdy c0a ca ghdp vd ti€'p
tuc cho ddn 100 ngiy sau khi ghdp. Oidu tri du phOng c6 thd dwc ti0p tuc cho d€n 200 ngiy sau khi gh6p.

Vdi nh0ng b$nh nhin gh6p c6c t4ng khdc thfln, li6u khuy€h c6o ld 900 mg (2 vi0n 450mg) x 1 ldn/ngiy blt ddu dirnq trong vdng 10 nody
c0a ca ghdp cho tdi 100 ngiy sau khi ghdp.

Ndu cd thd, nOn dirng thu6c citng vdi thfc trn.

TrA em

Ddi vdi nh0ng benh nhi ghdp tang, tiI so sinh deh 1 tudi, cd nguy cd nhi6m CMV, lidu valganciclovir dtrng 1 ldn/ngdy duqc tinh toAn dua
trOn diQn tfch da (BSA) vi d0 thanh thii creatinin (ClCr) theo cOng th(c nhu sau:

Lidu (mg) = 7x BSAx ClCr

Trong d6: BSA (m'?1 =
Height (cm )xWeight (kg )

3600

ClCr (ml/ phrlV 1,73 m21 = kx Height(cm)

SCr(msldl)

Ghi chi: Height: chi€u cao, Weight: cdn ntng, SCr: creatinin huydt thanh.

vdi k = 0,45 cho bQnh nhi < 2 tudi, 0,55 cho b6 trai tudi tri 2 ddn <13 tudi va b6 sdi tij 2-16 tudi, vi 0,7 cho cdc b6 trai tit 13 d6n 16

tudi. Tham khlo li0u ngttdi l6n cho bQnh nhan > 16 tudi.

N01 lidu tinh duqc vuqt qud 900 mg thi dung li6u tdi da li 900 mg.

V6i nh0ng bQnh nhi gh6p than, nOn bdt ddu dirng thrdc trong vdng 10 ngiy cia ca gh€p vi tidp tgc cho ddn 200 ngiy sau khi qhdp.

Vdi nh0ng b0nh nhi gh6p c6c tgng khdc thAn, nen b{t rtdu dirng thr6c trong vdng 10 ngAy c0a ca ghdp cho tdi 100 ngiy sau khi ghdp.

Lidu dUno cho cdc ddi trrng dtrc bi€t

BQnh nhin dang thCm phan mdu: Vdi nh0ng b$nh nhdn dang thdm ph6n mdu (d0 thanh thli creatinin < 10 ml/phrit): Kh6ng thd drn ra
lidu khuydn cdo. Vi v{y khOng n0n sit dung valganciclovir 0 nh0ng bQnh nhin niy.

80nh nhan suy oan: Tinh an toin vd hiQu qd c0a valganciclovir chua duqc nghi0n criu 6 b9nh nhAn suy gan.

Tr0 em: Lidu dtrng cira bQnh nhi ghdp tang dLQc tinh tr0n tilng cd nhin dr/a vlo chric nlng th{n ctrng vdi chi6u cao vir c6n ning.

t{0udi ldn tudi: Tinh an toin vi hi0u quA chua drJ0c xdc dinh 0 nh0ng ddl tuono benh nhin niy.

ilhflng b0nh nhin gllm bach cCu, gilm bach cilu trung tinh nflng, lhidu miu, giim tidu cdu ui giim toin ftd huy0't cllu: Xem muc

"thfln trgng" tr#c khi khOi ddu tri li$u. N01 c6 sU suy gilm ddng kd sd [Sng te' beo meu trong su6t qud trinh didu tri vdi valganciclovir, nOn

xem xdt rli0u tri vdi cdc y01 td ttrng tAo m6u vi hay hoic ngUng di6u tri vdi valganciclovir.

CAGH DUNG

Valganciclovir dwc dUng bing dudng udng. NOn ding thu0t clng vdi thfc an.

ThAn tQng trudc khi xl U hodc st dang thudc: Khlng duqc phe vd hoNc nghidn n6t vi€n thr$t. Do valganciclovir c6 khA ning giy qu6i

thai vi ung thu 6 ngudi, phAi thin trQng khi xrl lV thu6c bi v0. Trdnh ti€p xr]c truc tiop vdi vi€n thl'6t d5 bi vd ho{c nghidn ndt. N€u bot

thudc dinh vio da ho{c mdt, pnAi rfia ki vdi nudc v0 trung hoac nudc sach.

I
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00 thanh thii creatinin (ml/phritl Lidu khdl dilu cla valqanciclovi] Lidu duy trl/ Lidu phOng ngila c0a ualganciclovir

u60
40-59
25-39
10-24
<10

900 mg (2 vi0n), hai ldn m6i ngly
450 mg (1 vi0n), hai ldn m6i ngiy
450 ms (l vi0n), mOt ldn m6i ngdy

450 mg (1 vi€n), hai ngiy mQt lin
Kh0no khuvdn cdo

900 mg (2 vi€n), mQt ldn m6i ngiy
450 mg (1 vi€n), mQt l6n m6i ngiy
450 mg (1 vi€n), hai ngdy mQt ldn

450 mg (1 vi0n), mpt tudn hai ldn

Kh0no khuydn cdo
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cHdre cri strr
BQnh nhln m5n cAm vdi valganciclovir, ganciclovir ho{c b61 k} thinh phdn ndo cta thu0c.

B0nh nhin m5n cAm vdi aciclovir, valaciclovir. Do twng tU v0 cdu tr0c hda hgc n€n phAn fng qu6 mdn ch6o gi0a nh0ng thn6c niy c6 thd
xAy ra.

B$nh nhin dang cho con b0.

THail TBoirG

Trrl6c khi bdt d{u di6u tri v6i valganciclovir, b$nh nhin phAi du0c th0ng bdo vd nh0ng r0i ro ti6m dn cho thai nhi. Trong cdc nghidn crlu 0

dOng vit, ganciclovir duqc phdt hi0n li chil giy dOt bi€h gen, qudi thai, gidm sinh tinh tring, gidm khA ning sinh sln d n0 gidi vd gdy

ung thu. Vi vfy valganciclovir nOn drtgc cin nhdc c6 tinh gay qudi thai vi ung thrt tidm tlng 0 ngrtdi vdi khi ndng gdy khrry€l tft 6 trd so

sinh vA giy ung thu. Ciing cdn cin nh{c rlng valganciclovir cd khA ning giy rlc chd tam thdi hoic vinh viSn sU sinh tinh trUng. Vi v{y,
phu n0 trong dO tudi sinh sAn non dp dung biQn phdp trdnh thai hieu qui trong thdi gian di6u tri vdi thuoc niy. Nam gi6i md b4n tinh cd

khi ning mang thai c0ng nOn dirng bao cao su trong su01 qud trinh didu tri vd it nhdt 90 ngiy sau khi ngung thu6c.

Valganciclovir c6 khtr ning giy ung thu vi dQc tinh sinh sin ddi han.

GiAm bach cdu, gidm bach cdu trung tfnh, thi€'u mdu, giAm tidu cdu, giAm toAn thd huy€t cdu, rlc ch€ t0y xu6ng vd thi€u mdu ba't san de

dLqc ghi nhin E b9nh nhan dwc di0u tri vdi valganciclovir. Kh0ng ndn Udt Odu Ai6u tri n€l sd bach cdu trung tinh dudi 500/pl ho{c s0

lrrqng tidu cdu dr.l6i 25000/pl hoic hemoglobin dudi 8 g/dl.

Khi diCu tri dU phdng m0 rQng hon 100 ngiy n€n tinh ddn khl ntrng gia tang nguy co gilm bach cdu, gilm b4ch cdu trung tinh.

Valganciclovir nen dupc slt dqng thin trQng 0 nh0ng bflnh nhdn dd gi6m h4ng huy0't cdu tU trr-tdc hoic c6 tidn slt giim lugng huy€l cdu li6n

quan ddn thdc vi b0nh nhin xa tri.

Cdn theo d6i thudng xuy0n sd luOng td bio mdu toin phdn vi sd luong tidu cdu trong qud trinh didu tri. Phii tdng crtdng gidm s6t huydt hoc

0 bQnh nhln suy th{n, tr6 em vi tdi thidu 0 m6i tdn kh6m d6'i v6i bgnh nhtn 6 ph0ng gh6p tang. d nh0ng bgnh nhin gitrm bqch cdu, giAm

bach cdu trung ttnh, thi€'u mdu vi / ho{c giAm tidu cdu nghi€m trgng, n0n xem xdt didu tri vdi cdc y€l t0 Ung tao mdu v} hay ho{c ngUng

di6u tri vdi valganciclovir.

Sinh kh6 dpng cfia ganciclovir sau mOt lidu duy nhdt 900 mg valganciclovir xi'p xi 60%, so vdi khoAng 6% sau mOt lidu duy nhdi 1000 mg

ganciclovir (dang vi0n nang). Oud li6u ganciclovir c6 thd giy cdc phln fng bdt lqi de dQa tinh mang. Do d6, bQnh nhin chuydn tit vi€n

nang ganciclovir cdn duqc tu v0h vd nguy co qud li6u ndu hq dirng qud sd luqng vi€n valganciclovir duqc chi dinh.

Co giflt dd dr.qc beo cdo 0 nh0ng b0nh nhin dtrng imipenem-cilastatin vi ganciclovir. Valganciclovir khOng n0n drrqc sil dung ddng thdi vdi

imipenem-cilastatin tril khi loi ich dat drroc cao hdn nguy co tidm dn.

B$nh nhdn drryc di6u tri vdi valganciclovir vl (a) didanosin, (b) thu0'c r1c chd t0y (vi dp zidovudin), ho{c (c) cdc chdt inh hrtdng d€'n chrlc

ntrng thfn, nen dr.Qc theo doi chNt cha c{c d{u hi0u cila sU gia ting doc tinh.

C5c nghi0n cfu llm sing c6 kidm sodt si dung valganciclovir dd di€u tri dU phOng cdc bOnh do CMV 6 bQnh nhin gh€p tang, khdng bao

gdm bOnh nhin cdy ghdp phdi vi ruOt. Vi viy, kinh nghi0m 0 nh0ng b0nh nhin niy cdn han chd.

PHU NU GO THAI VA CHO CON 8U

Thdi ki mang t/ur Kh0ng c6 d0 ligu vd vigc s0 dgng valganciclovir 6 phU n0 mang thai. Ch8't chuydn hda cd hoat tinh ganciclovir, dE dAnq

khueth ten qua nhau thai ngrrdi. DUa tron cd che'duoc l}i cta thr.rdc vi doc tlnh sinh sAn quan sdt drjoc trong nghien c(u tren dong vat vdi

ganciclovir c6 nguy co l!, thuygt giy qudi thai 0 ngudi.

Valganciclovir khOng n0n du0c sil dung trong thdi k! mang thai tril khi loi ich di6u tri cho ngudi mg l6n hon nguy cd ti6m nlng giy quiii thai

cho tr6.

Thdi k! cho con bi: Khong biel ligu ganciclovir c6 dr,qc bii tiet trong soa m9 hay khong, nhung khonq thd ddnh gid thdp khd ntrng

ganciclovir rluqc bii tidt qua s0a mg vi g0y ra phln 0ng phU nghi0m trQng cho tr6 b0 me. Vi v?y, phii ngung cho con b0.

TAc 00ilc c0a rnudc xHr rAr xE vA vAN HANH MAy MOc

Cdc tdc dung phu kh0ng mong muOn nhu: Co giat, budn ngt, ch6ng mtt, m0t di6u hOa vin d$ng, vi hay ho{c Il ldn cd thd xAy ra 0 nh0ng

bQnh nhdn dang didu tri vdi valganciclovir vi hay hoic ganciclovir c6 thd Anh hudng ddn khA ning l5i xe vi vin hAnh mdy mdc.

TUONG TAC THUdC

C6c nghi0n cfu v0 trtung tdc thudc in-vivo cla valganciclovir chua duqc thgc hien. Do valganciclovir nhanh chdng dr.tgc chuydn h6a thAnh
ganciclovir, c6c d{c didm tuong tac thr6t c0a ganciclovir c0ng dUOc tinh d€n 0 valganciclovir.

Tudng tdc c0a ganciclovir

lmipenem/cilastatln: Co gi{t di dt0c bdo c6o 0 nh0ng b$nh nhdn dirng imipenem-cilastatin vi gancictovir. Valganciclovir kh6ng n0n dUQc s0
dung d6ng thdi vdi imipenem-citastatin trir khi lqi lch dat dwc cao hdn nguy co tigm dn.
Probenecid: Probenecid dtoc dung cirng v6i ganciclovir dang u6hg 1im gilm d6ng kd d0 thanh thai th0n cia ganciclovir (20%) d5n t6i lim
teng mot cdch ddng kd ndng dQ ganciclovir (40%). Nhflng thay ddi ndy phir nqp voi co che'tuong tdc tht6c ,o rien q*n do-n su bei tidt 0
6ng thNn. M vfy nh0ng benh nhan dirng probenecid vi valganciclovir nen duoc theo doi chat ch6 ud oO, rinr, c1a ganciclovir.
Trimethoprimi Kh0ng quan sdt th6y tuong tec ddng kd v0 dr$c dOng hqc khi st dUng kOt hgp valganciclovir vi trimethoprim. Tuy nhien,
dirng ddng thdi trimethoprim vOi ganciclovir c6 thd lam tang nguy co gdy suy giAm ch(c ning tty xuong. Do d6 cdn c6n nhdc giga lgi ichva nguy cd khi srl dgng cirng [ic hai thudc niy.
Mycophenolat mofetif. Khi st dqng d6ng thdi mycophenolat mofetil (MMF) va ganciclovir c6 khd ning giy giim bach cdu vi bqch cdu trung
tinh. BQnh nhan cdn duqc theo doi sr,, gia tang doc tinh.
Zidovudin: Khi zldovr.din dLoc dung cirng v6i ganciclovir dang udng, AUC cira zidovudin ttrng vdi tg tg nh6 (17%) nhung crl ! nghia th6n9 k6.
Ndng d0 ganciclovir cong c6 khuynh hudng thdp hon khi dirng vdi zidovudin. m{c dir kh0ng c6 ! nghia thong k0. Tuy nhien, bdi vi cl
zidovudin vi ganciclovir c6 thd gdy gidm bach cdu trung tinh vi thidu meu, mot vii bQnh nnan ci thd khon; o'ung nap tigu phdp didu triddng thOi vdi lryng dtr.

Didanosin: N6ng d0 huvdt twng c0a didanosin dryc ghi nh{n li ting lien tuc khi ding ganclclovir (cd dudnq tiem tinh mqch vd dudn r.6ng).Vdi lidu ganciclovir dr'ong udng la 3 vi 6g/ngiy. nuf ci,a zidovudin tlng til 84 -124"i. vA cung giong nhu v{y, vdi lidu ti€m 6nh m4ch 5 vi10 mg/kg/ngay' mfc ting AUC cira didanosin tu 38 - 67% c0ng dudc qni nnan. sr/ ting niy khong thd gidi thich bing sg cqnh tranh bii
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tiot 0 dng thin, b6i vi c6 hiQn tLong teng tg l0 c0a didanosin duqc bai ti€l. S{ tang niy c6 thd ttrng c6 thd do tlng cA d0 khl dung sinh
hqc vi giim chtrydn h6a. Khong c6 tdc rtQng ddnq kd vd m{t lim sing voi n6nO d0 coa gancictovir. Tuy nhion vdi hign tuqno tlnq ndng d0
huydt tuung cta didanosin do sU c6 m{t ctra ganciclovir, bgnh nhin n0n duoc theo dOi ch{t ch0 doc tinh cira didanosin.
Thudc khdng retrovirus khdc (bao g6'm thudc liCu tri HlV, HBV / HCV): d n6ng d0 trong huydt tuong hiCu quA tr6n t6m sdng cfia
ganciclovir vi thr.dc khdng virus khdc ddi vdi sU rlc chd virus gdy suy gidm mi6n dich 0 ngtdi (HtV) hoac HBV / HCV, gdn nhr.rkh6ng c6 t{c
dung hi0p r!6ng ho{c t!6i kh6ng vd hoat tinh ctra mOt trong hai thu0t ganciclovir ho{c c6c thuOc khdng virus khdc.

Khi ning tr.ong tac do chuydn h6a clra valganciclovir hotrc ganciclovir li thdp do thidu sg tham gia c0a cytochrom p450 vdo qu6 trlnh
chuydn h6a c0a mOt trong hai thudc valganciclovir ho{c ganciclovir. Ngoii ra, ganciclovir khOng phtri ti mQt chat ndn c0a p-gtycoprotein,

c0ng kh0ng 6nh hdng tldn UDP-glucuronosyltransferase (enzym UGT). Do dd tuong tdc do chuydn h6a vA v{n chuydn c0a valganciclovir
hoic ganciclovir vdi cdc nh6m thudc khdng virus sau dly qdn nhu khOng c6:

. Thudc fc chd non-nucleoside reverse transcriptase (NNRTI) nhu rilpivirin, etravirin, etavirenz.

. Thrdc rlc chd protease (Pl) nhrl darunavir, boceprevir vi telaprevir.

. Thudc r1c chd Entry (chdt r1c chd phin rlng tdng hgp vi ch61 dO'i khdng CCRS co-receptor) nhu enfwirtid vd maraviroc.

. Thudc rlc chE HIV integrase strand transler inhibitor (lNST|) nhtl raltegravir.

Vi Ganciclovir drroc bAi ti01 6 thin thong qua loc cdu thin vi bii tiot chi dong 6 onq thfln, sir dung d6ng thdi valganciclovir vdi cdc tht6t
khdng virus cirng thAi tril 0 o-ng th0n cd thd lim thay ddi ndng d0 trong huy€l tuong c0a valganciclovir vi/hoic cdc thu6t dirng chung. MQt

s0' vl dp bao gdm thuOc ic chd nucleos(t)ide reverse transcriptase (NRTI) (bao g6m cl nhflng ngudi s0 dung dd didu tri HBV) nhu

lamivudin, emtricitabin, tenofovir, adefovir vi entecavir. D0 thanh thii thdn c0a ganciclovir c0ng c6 thd bi 0c chd do thudt qiy doc thin nhu

cidofovir, foscarnet, NRTI (nhrr tenofovir, adefovir). S[t dUng d6ng thdi valganciclovir vdi bil k] thuOc ndo trong nhOng thuO'c ndy nen dugc

xem x6t chl khi lqi ich nhidu hdn nguy co tidm dn.

Tldng tdc thudc ti6m ndng khdc:00c tinh c6 thd drlpc gia tdng khi valganciclovir duqc didu tri phdi hop voi, ho{c drJgc sir dUng ngay trrldc
hoAc sau, c6c loqi thudc 0c chd sU sao chdp c0a sU phin chia nhanh ch6ng qudn thd td bAo xdy ra trong t0y xtong, tinh hoin vl cdc ldp

ph0i c0a da vi ni0m mac dr.0ng tiOu h6a. VI dU vd c6c loai thr.6c la dapson, pentamidin, flucytosin, vincristin, vinblastin, adriamycin,

amphotericin B, kdt hOp trimethoprim / Sulpha, chdt trtung tU nucleosid, hydroxyurea vi interferon pegylated / ribavirin (c6 ho{c khong c6

boceprevir ho{c telaprevir).

S0 dung d6ng thdi valganciclovir vdi tdt cl cdc thudc niy n€n duoc xem x6t chi khi lgi ich nhitu hdn nguy co tidm dn.

TAC DuilG KHONG MOI{G MUdt{

Valganciclovir li ti0n chdt c0a ganciclovir, dugc chuydn h6a nhanh ch6ng vi rQng rdi thinh ganciclovir sau khi u0nq. Vi thd mi cdc t6c

dung khOng mong mudn dWc bidt khi dirng ganciclovir c6 thd xly ra vdi valganciclovir.

Cdc t{c dung kh0ng mong mudn cta thuOt thudng gtp nh61 sau khi dilng valganciclovir 6 ngudi l6n li OiAm bach cdu, thi€-u mdu vi ti€u

chAy.

Valganciclovir c6 liOn quan vdi nguy cd cao cta bQnh ti0u chiy so vdi ganciclovir ti0m tinh mach. Ngoii ra, valganciclovir cd li€n quan vdi

nguy cd cao bi gi6m bach cdu vi giim bach cdu trung tinh so vdi ganciclovir duOng udng.

Giim bach cdu trung tinh ntng (ANC <500 td bio/ml) duqc quan sdt thiy th$ng xuy0n hon 0 nh0ng b$nh nhin AIDS bi vi0m vdng mac do

CMV trAi qua didu ki blng valganciclovir so vdi benh nhln ghdp tang nh0n valganciclovir.

Tdn sd c0a c6c tdc dqng kh0ng mong mu6h dupc bdo cdo trong clc th0 nghiQm l6m sing vdi mQt trong hai thrrOt valganciclovir, ganciclovir

dudng Ldng, hoic ganciclovir tiom tinh mach dr.ruc trinh biy dtdi ttiy. Cdc t{c dung kh0ng mong mr$n dwc liet ke da duoc bao cdo trong

cdc thil nghifm l6m sAng 0 bQnh nhdn AIDS nhin didu tri khdi ddu hoic duy tri vi0m vdng mac do CMV, ho{c d b$nh nhin ghdp gan,

than hoAc tim dd phdng ngila cdc bgnh do CMV.

Tinh an toin tdng tnd c0a valganciclovir kh0ng thay ddi khi md rQng khotrng dU phOng lOn d€'n 200 ngiy 0 bQnh nhin ngurdi l6n ghdp th0n

c6 nguy co cao bQnh CMV (D+/R-). Gilm bach cdu dd dr{c bdo cdo vdi ti l0 cao hdn mQt chft 0 nh6m 200 ngiy trong khi ti l0 gilm bach

cdu, thidu mdu vi gilm tidu cdu li gio-ng nhau 6 2 nh6m. Tic dr,rng khong mong muon tron he co quan theo tdn sudt duroc xdc dinh nhu

sau: rdt thu0ns gtrp (>1nO), thr.CIng gip (21/100 ddn <1/10); lt Silp (21/1000 ddn <1/100); hidm gip (>1n0.000 deh <1/1000).

Nhi6m tr|ng vd nhi6m k! sinh tring
Thr"fing gip: Candida mi0ng, nhi6m trirng (nhi6m trtng huydt, nhi6m virus huy€l), vi€m md td bio, nhiSm tring dudng ti6't niEu.

Rdi loan mdu ud h€ bach huydt

Rdt thudng gip: Gi6m bach cdu trung tinh nfng, thidu m6u.

Thudng gip: Thidu mdu nino, gilm tidu cdu nino, Oilm bach cdu ntng, gilm toin thd huv01 cdu n{ng.

lt gap: suy t0y xuong.

Hi0'm gip: Thigu meu bdt sen

Rdi loan hA mi6n dlch

It gtp: PhAn 0ng phdn v0.

Rdi toan chuydn hda vd dinh dldng

Thdng gtp: Giam them in, chdn trn.

Rdi loan ttn thln
Thrdng gip: Trdm cAm, lo ldng, lt1 l5n, suy nghi bi't thuCInq.

lt gip: Kich dOng, rO'i loan t6m thdn, do gi6c.

Rdi toan h€ thln kinh trung ttdng

Thgdng gip: Dau ddu, m61 ng0, loan vi gidc, gi6m x0c gi6c, di cdm, bQnh thdn kinh ngoai biOn, chdng mit, co gif,t

it gap: Run.

Rdi toan mlt
Thudng gip: Phir hoAng didm, bong v6ng mac, b0nh ru6i bay, dau mdt.

It gip: Rdi loan thi gi6c, vi0m kOt mac.
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Rdi loan tai vd mA dao

Thudng g{p: Dau tai.

[t sip: 0i6c.

Rdi loan tim

lt gAp: Loan nhip tim.

Rdi loan mach

[t gtp: Ha huygt ep.

y;itr;:::{;'{,';',:{* ve tuns th{t rue.cuc rnudNc
lt sip: Ho. P-TRUdNG PHONG

Y;r;::;l:louchiy Jl?-yr* Jb* "ilnL
Thr.0ng gtp: Budn non, non, dau bung, dau bung tr€n, kh6 ti€u, t6o b6n, ddy hdi, nu6t kh6.

It gilp: Chffng bung, lodt miOng, vi0m tuy

Rdi loan gan n\t
Thdng gip: B{t th$ng chrlc ndng gan nAng, tang phosphatase ki6m huy01, ting aspartate aminotransferase.

ft gip: TIng alanine aminotransferase.

Rdi toan da vd md mdm

Thu0ng g{p: Vi0m da, dd md hOi d0m, ngfa.

lt gip: Rung tdc, ndi md day, da khO.

Rdi loan cd xldng, ma il€n kdt ve xudng

Thrffng gip: Dau lung, dau co, dau khdp, co thrt cd.

Rdi toan cd quan sinh sdn vd tuydn vt
[t q{p: V0 sinh nam.

Rdi loan chung

Thrtdng gNp: MQt m6i, sdt, 0n lanh, dau, dau nguc, met m6i, suy nhr.Oc.

Nghi ngd

Thrdng gtp: Gilm c0n, teno creatinin huydt.

Gil chrt:

Gilm tidu cdu n{ng c6 thd lien quan vdi xuAt huy€1 de dqa tinh mang.

Bong vOng mac chl duqc beo cdo 6 nhBng bgnh nhdn AIDS dLqc di6u tri blng valganciclovir cho vi0m vOng mac do CMV

Th0ng b6o ngay cho bdc sT hoic d4c si nh0ng phln fng cd hai gip phdi khi sfi dung thu0c.

Hudng dtn cdch rf, H tdc dung kh0ng mong muOh (ADR)

C6c tdc dung khOng mong mr.dn 0 mdu cO thd hdi phuc d mOt sd b0nh nhin khi ngUng di6u tri hoic giAm li6u. Do v0y, cdn kidm tra c0ng

thfc m6u thudng xuy0n trong khi dirng thrrOc, ngUng thudc ho{c AiAm li6u n€u th0y c6 ddu hi0u bi Anh huOnq. C0ng thrlc milu cd thd trd lai

binh thuUng sau 3 - 7 ngiy.

C6 thd dtng c{c tdc nhin kich thich tao mdu cirng v6i valganciclovir dd han ch0 dOc tinh vdi m6u.

Kidm tra m{t dinn ky trong khi dirng thudc.

Di6u tri triQu ch0ng vdi c6c tdc dqng khOng mong mu0n vd h6 trg.
Thdm ph0n mdu vi truydn dich c6 thd giAm n6ng d0 thudc trong mdu.

ouA LrEu vA cAcx x0 rnt
Mot ngudi tru8ng tfi vong do suv ttry n{ng (b61 sAn t0y) sau mQt vii ngiy dirng thrdc vdi tidu it nhdt gep 10 tdn lidu khuydn cdo dinh cho
bQnh nhAn suy than (qiAm d0 thanh thli creatinin). Cdn lrru l, rlng ding qud lidu valganciclovir c[ng .o tnd ra, tang oO. tinh 0 th{n.
Thdm phdn mdu vi cdn blng nrtdc cd thd c6 ich trong viQc gilm ndng d0 thudt trong huy€'t tuong cia bQnh nhdn dirng qud ligu
valganciclovir.
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HAN DUNG: 36 thdng fd tir ngdy sln xudt.

oAo OuAtt: Dlsi 300c. Trdnh dm vi dnh sdng.
ilEu cnudH: Tccs.
TRIilH BAy: Hop 01 vt, vt 10 vi€n.
THUdc ooc
Thdt.bdn theo ddn. DAc ky hu6ng dan s0 dung trrruc khi dirng.
Ndu cdn th0m thOng tin xin h6i 1i ki€n bdc si. Od xa tdm tay cira tr6 em.
l{giy rem xdt slra ddi, clp nhat huong dfn sr} dgng: l'to,/2018

c0NG Ty cd pHin pyMEpHARco

166 - 170 Nguydn Hug, Tuy Hda, ph0 y6n, ViQt

NH TAN NAM
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