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HUGNG DAN SU DUNG THUOC

Vacivir

(Valganciclovir 450 mg)

Rx

THANH PHAN: M3i vién nén bao phim chia
Dugc chat: Valganciclovir hydroclorid tuong duong

Valganciclovir 450 mg
Td duge: Povidon K 28-30, crospovidon, microcrystalline cellulose, stearic acid, opadry pink.
DUCC LYC HOC

Nhém duge Iy: Thufc khdng virus téc dung todn than, dc ché enzym sy sao chép ngugc nucleosid va nucleotid, Ma ATC: JOSA B14.
Valganciclovir 12 chét este L-valyl (tién chét) clia ganciclovir, sau khi uSng nhanh chdng chuy&n thanh ganciclovir nhd enzym esterase & gan
va rubt. Ganciclovir 13 mdt nucleosid téng hgp tuong ty clia 2'deoxyguanosin, dc ché sy sao chép virus herpes trong in vitro va in vivo. Cac
virus nhay cdm & ngudi bao gém virus cy bdo (HCMV), virus herpes simplex 1 va 2 (HSV-1 v HSV-2), virus herpes ngudi -6, -7 va -8
(HHV-6, HHV-7, HHV-8), virus Epstein-Barr (EBV), virus Varicella zoster (VZV) va virus viém gan B.

0 cdc t& bao nhifm virus cy bao, ganciclovir budc ddu duge phosphoryl héa thanh ganciclovir monophosphat béi enzym protein kinase
pULS7 clia virus. Sy phosphoryl hda ti€p theo xdy ra nhd enzym kinase clia t§ bdo dé tao thanh ganciclovir triphosphat. Sau ndy dugc
chuyén héa mot cach tir tir bén trong t& bao. Sy chuyén héa triphosphat da dugc quan sét thdy xdy ra & cdc t6 bdo nhidm virus herpes
simplex va virus cy bao véi thdi gian bdn hily tuong Ung 14 18 gid va trong khodng 6 — 24 gidy sau khi ganciclovir di ra ngoai t& bao. Do sy
phosphoryl héa phdn I6n phy thudc vae enzym kinase clia virus, do vay sy phosphoryl héa clia ganciclovir xdy ra chl y&u trong céc t€ bao
bi nhiém virus.

Hoat tinh Kim virus clia ganciclovir 1a do dc ch€ sy tdng hgp DNA clia virus bdi (a) sy dc ché canh tranh hgp nhit cla deoxyguanosin-
triphosphat vao trong DNA béi enzym polymerase clia virus, va (b) sy hgp nhét clia ganciclovir triphosphat vao trong DNA virus gdy k8t thic
chudi hodc han ch& rat nhiéu khd ning kéo dai chudi DNA.

Hoat tinh khdng virus

Hoat tinh khdng virus in vitro dugc do ludng dya trén ICso (ndng df tc ché 50% virus) chéng virus CMV nim trong khodng 0,08 uM (0,02
ug/ml) d&n 14 uM (3,5 pa/ml).

Hoat tinh khdng virus trén 1am sang clia valganciclovir dugc ching minh trong diéu trj b&nh nhan AIDS véi chdn dodn mdi clia viem vdng
mac CMV. Lugng virus CMV gidm tif 46% (32/69) bé&nh nhan vio thdi diém bdt ddu nghién clu xudng con 7% (4/55) bénh nhan sau 4
tudn diéu tr| bing valganciclovir,

DUGC BONG HOC

Céc dic tinh dugc dong hoc clia valganciclovir dugc ddnh gid & nhing bénh nhdn 6 huyét thanh duong tinh véi HIV vd CMV, nhing bénh
nhdn bj AIDS va viém ving mac do CMV va trén bénh nhan ghép tang.

Hép thu

Valganciclovir 12 tién chit cla ganciclovir, dugc h&p thu t6t & da day rudt vd nhanh chéng chuyén héa & thanh rubt vd gan thanh
ganciclovir, Sy hién dién clia valganciclovir trong co thé th&p va thodng qua. Sinh kha dyng clia ganciclovir tif valganciclovir duting uSng x4p
xI 60% tuong duong nhau & tdt cd cdc nhém b&nh nhan nghién clu va mic df tigp xdc véi ganciclovir tuong ty nhu sau khi tiém tinh mach
ganciclovir. D8 so sdnh, sinh khd dung clia ganciclovir sau khi ung 1000 mg ganciclovir (dudi dang vién nang) 1a 6-8%.

Anh hubng clia thilc 3

Sy tuong quan gida lifu vad AUC clia ganciclovir sau khi ding valganciclovir & khodng lifu 450 t6i 2625mg dugc chiing minh chi véi diu kign
sau khi &n, Khi valganciclovir dugc ding cling véi thic &n & liéu khuy&n cdo 900mg, cd hai gid trj AUC v& Cay trung binh cla ganciclovir déu
tang tudng ng khodng 30% va 14% so vdi dugc ding khi déi. Valganciclovir chl dugc ding cling véi thic &n trong cdc ngién clu lam sang.
Mac déu vay, valganciclovir vln dugc khuyén cdo nén ding cling véi thic an.

Phén b6: Vi valganciclovir duge thlly phdn nhanh chéng thanh ganciclovir nén kha ndng gdn k&t véi protein huyét tuong ciia valganciclovir
khéng dugc xdc dinh. Ganciclovir g4n K&t véi protein huy8t tuong khoang 1-2% v6i néng d6 0,5 va 51 pg/ml. Thé tich phan phdi cla
ganciclovir @ trang théi 6n dinh sau khi tiém tinh mach 1a 0,680 + 0,161 Ikg.

Chuyén hda: Valganciclovir dugc thly phdn nhanh chéng thanh ganciclovir, khng tim thay chét chuyén héa ndo khdc, khong tim thdy chét
chuyén héa sau khi uSng ganciclovir duge dénh d&u phéng xa (liéu duy nhdt 1000mg) gidi thich cho khodng hon 1-2% hoat tinh phdng xa
xuit hién trong phan hodc nudc tidu,

Théi trir: Sau khi dung valganciclovir, ganciclovir dugc bai tiét chd y8u qua than bdi sy loc cdu than va sy bai tiét & 6ng than. B§ thanh thai
than chiém 81,5% + 22% thanh thai todn co thé clia ganciclovir. Thdi gian ban thai cla ganciclovir ti valganciclovir 1a 4,1 + 0,9 gid ¢ bénh
nh&n c6 huyét thanh duong tinh vai HIV va CMV.

Duge dgng hoc & nhilng d6i tugng ddc bigt:

Bénh nhdn bi suy thin: Chic ning than suy gidm |am gidm dé thanh thai cla ganciclovir tif valganciclovir va lam tdng tuong Ung thai gian
ban hlly pha cui. Vi vdy, c4n diéu chinh liéu & nhiing b&nh nhin suy thdn.

Bénh nhdn dang thim phdn mdu: V6i nhilng b&nh nhéan dang thm phan mau, liéu khuy€n cdo khong dugc dua ra. Ly do 14 liéu dung cho
¢4 nhan cla valganciclovir danh cho nhiing bénh nhén nay thdp hon ham lugng vién thubc 450 mg. vi vy, valganciclovir khang dugc diing
cho nhiing bé&nh nhdn nay.

Bénh nhén bj xd nang: Trong mt nghién clu duge dfng hoc giai doan | & bénh nhadn ghép phdi cé hodc khong cé bénh xo nang (CF), 31
bénh nhan (16 CF / 15 khéng CF) nhén valganciclovir liéu 900 mg/ngay dé dy phdng sau ghép. Nghién clu chi ra rdng xo nang khéng anh
huling ¢6 ¥ nghia theng ké tr&n mic do ti€p xic trung binh todn thdn véi ganciclovir & nhiing bénh nhan ghép phi. Mic do ti€p xac véi
ganciclovir & bénh nhan ghép phdi dugc so sénh trén higu qud trong viéc ngan ngifa cdc bénh do CMV & nguti duge ghép céc tang khéc,
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CHI DINH
?pl.f;st)” viém vong mac do virus cy bao (Cytomegalovirus-CMV) & nhiing bénh nhan ngudi 16n ¢6 hoi ching suy gidm mién dich mdc phdi
Phdng cdc bgnh nhim do virus cy bao (CMV) trén cc b&nh nhan ghép tang c6 nguy cd nhiém CMV.
LIEU LUGNG VA CACH DUNG
Luw §: Cdn phai tudn thd nghiém ngat li€u khuyén cdo 8 tranh qué liu.
Valganciclovir duge chuyén héa nhanh chéng va rong rai thanh ganciclovir sau khi ung. Liéu udng valganciclovir 900 mg, 2 1n/ngay tuong
dudng véi liéu tiem tinh mach ganciclovir 5 mg/kg, 2 14n/ngay.
Diéu trj viém véng mac do virus cy bao (CMV)
Ngugi Idn
Diéu trj khoi ddu viém véng mac do virus cy bdo (CMV)
V6i nhing bgnh nhan bj viém ving mac thé hoat dong do CMV, liéu khuy€n cdo 12 900mg (2 vién 450mg) x 2 14n/ngay trong 21 ngdy va
nén dung cing véi thic an (néu c6 thé). Liéu khdi ddu kéo dai c6 thé 1am taing nguy co nhidm doc tly xuong.
Diéu trj duy trl cda viém vang mac do virus cy bdo (CMV)
Sau khi diéu trj khdi ddu, hofic & nhitng bénh nhan bj viém vong mac do CMV thé khéng hoat dong, liu khuy&n cdo 1a 900mg (2 vién
450mg) x 1 1&n/ngay va nén dung cling véi thic &n (néu c6 thé). Bénh nhan c6 tinh trang viém vdng mac x&u di c6 thé dung lai liu khdi
ddu. Tuy nhién, cin xem xét d&n khd ndng khang thubc cla virus.
Iré em
Tinh an todn va higu qud clia valganciclovir trong diéu trj viém vang mac do CMV trén tré em chua dugc thiét 1ap trong nhiing nghién ciu
14m sang ddy dl va c6 kiém soat,
Phong bénh do virus cy bao trén bénh nhdn ghép tang
Ngugi Idn
Véi nhiing bénh nhan ghép than, liéu khuyén cdo 1a 900 mg (2 vién 450mg) x 1 1n/ngay, bit d4u trong vong 10 ngdy clia ca ghép va tiép
tuc cho d&n 100 ngay sau khi ghép. Diéu trj dy phdng cé thé dugc ti€p tyc cho d&n 200 ngay sau khi ghép.
V6i nhitng bénh nhdn ghép cdc tang khdc than, liéu khuyén cdo 12 900 mg (2 vién 450mg) x 1 14n/ngay bit ddu diing trong vong 10 ngay
clia ca ghép cho t6i 100 ngay sau khi ghép.
Néu cé thé, nén diing thuc ciing v6i thic An.
Iré em
BOi voi nhitng b&nh nhi ghép tang, tir so sinh dén 1 tudi, c6 nguy co nhidm CMV, liéu valganciclovir ding 1 14n/ngay dugc tinh todn dya
trén dién tich da (BSA) va dg thanh thdi creatinin (CICr) theo cong thic nhu sau:

Liéu (mg) = 7x BSAx CICr

Trong d6: BSA (m?) = JHeig’" “”;;’;;Ve"gm (kg)

CICr (ml/ phit/ 1,73 m?) = kx Height(cm)
SCr(mg/dl)

Ghi chu: Height: chiéu cao, Weight: can nang, SCr: creatinin huy8t thanh,
V6i k = 0,45 cho bénh nhi < 2 tudi, 0,55 cho bé trai tudi tir 2 d&n <13 tudi va bé g4i tir 2-16 tudi, v 0,7 cho cdc bé trai tir 13 d&n 16
tudi. Tham khdo li€u ngudsi 16n cho bé&nh nhan > 16 tudi.
NEu liéu tinh duge vugt qud 900 mg thi ding liéu t&i da 12 900 ma.
V6i nhitng b&nh nhi ghép thdn, nén bit ddu diing thudc trong véng 10 ngay cla ca ghép va ti€p tuc cho d&€n 200 ngay sau khi ghép.
V6i nhitng b&nh nhi ghép céc tang khéc than, nén bt d4u ding thudic trong vong 10 ngay clia ca ghép cho tdi 100 ngay sau khi ghép.

Liéu duing cho cdc ddi tugng ddc bidt

Bénh nhan suy than: C&n diéu chinh lifu theo d9 thanh thi creatinin theo béng sau:

D4§ thanh thdi creatinin (ml/phit) Liéu khdi ddu cia valganciclovir Liéu duy tr)/ Liéu phdng ngia clia valganciclovir
> 60 900 mg (2 vién), hai 14n m&i ngay 900 mg (2 vién), mét 1&n méi ngay

40 - 59 450 mg (1 vién), hai I&n mi ngay 450 mg (1 vién), mot 18n mdi ngay

25-239 450 mg (1 vién), mét 14n méi ngay 450 mg (1 vién), hai ngay mft lin

10 - 24 450 mg (1 vién), hai ngay mét 1dn 450 mg (1 vién), mot tudn hai 14n

<10 Khéng khuyén cdo Khéng khuyén cdo

Bgnh nh4n dang thdm phdn m4u: V6i nhing bénh nhan dang thdm phdn mau (d9 thanh thai creatinin < 10 ml/phit): Khéng thé dua ra
liéu khuy&n céo. V1 vy khng nén sl dyng valganciclovir & nhiing bénh nhan nay.

Bénh nhdn suy gan: Tinh an todn va hiéu qud clia valganciclovir chua dugc nghién ciu & b&nh nhan suy gan.

Tré em: Liéu ding clia bénh nhi ghép tang dugc tinh trén ting cd nhan dya vao chiic ndng than ciing véi chiéu cao va cdn ndng.

Ngudi Ién tudi: Tinh an todn v hiéu qud chua dugc xdc dinh & nhing d6i tugng bénh nhan nay.

Nhiing bénh nhan gidm bach cdu, gidm bach cdu trung tinh ning, thi€u mau, gidm ti€u cdu va gidm toan thé huyét cdu: Xem muc
“th&n trong” trudc khi khdi d4u tri ligu. N&u cd sy suy gidm ddng ké s6 lugng t& bio méu trong subt qué trinh diéu tri véi valganciclovir, nén
xem xét didu trj vGi cdc y&u t6 tang tao mau v hay hoic ngitng diu trj véi valganciclovir,

CACH DUNG

Valganciclovir dugc dung biing dubng uéng. N&n ding thudc cling véi thic an.

Thén trong trudc khi xt ly hodc s dyng thudc: Khong dugc phd vo hodc nghién ndt vién thuSc. Do valganciclovir ¢é khd ndng gy qudi
thai v& ung thu & ngudi, phai than trong khi x{f Iy thubc bj v8. Tranh tiép xdc tryc ti€p voi vién thubc da bj vG hodc nghién nat. NEu bt
thuc dinh vao da hoic mét, phai rifa ki v6i nudc vb tring hodc nudc sach.

\2\}
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CHONG CHI DINH

Bénh nhan mdn cdm vdi valganciclovir, ganciclovir hofic bat ky thanh phdn ndo clia thudc.

Bénh nhan mdn cdm véi aciclovir, valaciclovir, Do tuong ty vé cdu tric héa hoc nén phan ing qui min chéo gida nhing thubc ndy c6 thé

xdy ra.

Bénh nhdn dang cho con ba.

THAN TRONG

Tru6e khi bdt ddu didu trj v6i valganciclovir, bénh nhan phdi duge théng bdo vé nhiing riii ro tiém &n cho thai nhi. Trong cdc nghién ciu &

dong vat, ganciclovir dugc phdt hién I chat gdy dot bién gen, qudi thai, gidm sinh tinh triing, gidm kha ndng sinh sdn & ni gidi va gdy

ung thu. Vi vy valganciclovir nén dugc cdn nhdc c6 tinh gdy qudi thai va ung thy tiém ting & ngudi véi khd ndng gy khuyét tat & trd so

sinh va gdy ung the. Cling cdn can nhéc riing valganciclovir cé khd ning gy Uc ché tam thdi hodic vinh vidn sy sinh tinh tring. Vi véy,

phy ni trong d¢ tudi sinh sdn nén 4p dung bién phap trénh thai hidu qua trong théi gian diéu trj véi thuSc ndy. Nam giéi ma ban tinh c6

khd ndng mang thai cling nén diing bao cao su trong subt qua trinh diéu trj va it nhdt 90 ngdy sau khi ngung thuc.

Valganciclovir ¢6 kha ndng gy ung thu va dfc tinh sinh sdn dai han.

Gidm bach cu, gidm bach c4u trung tinh, thi€u méu, gidm tifu cdu, gidm toan thé huy8t cdu, (o ch& thy xudng va thifu méu bat sin da

dugc ghi nh4n & b&nh nhan dugc diéu trj véi valganciclovir. Khong nén bdt diu didu trj néu s§ bach cdu trung tinh dudi 500/l hodc s6

lugng tidu cdu dudi 25000/pl hodc hemoglobin dudi 8 g/dl.

Khi didu trj dy phdng md rong hon 100 ngay nén tinh d&n kha ndng gia ting nguy co gidm bach cdu, gidm bach cdu trung tinh,

Valganciclovir nén duge sif dyng than trong & nhiing bénh nhén d gidm lugng huyét cdu tir trude hodc cb tién sl gidm lugng huyét cdu lién

quan dén thudc vA bé&nh nhan xa trj.

C4n theo ddi thuding xuy&n sf lugng t& bao mau todn phin va s lugng tiéu cdu trong qué trinh diéu tri. Phdi ting cuding gidm sét huyét hoc

& bénh nhan suy than, tré em va 16i thidu & m&i 14n khdm d6i voi bénh nhan & phong ghép tang. O nhilng bénh nhan gidm bach cdu, gidm

bach céu trung tinh, thiu mau va / hodc gidm ti€u cdu nghiém trong, nén xem xét diéu trj véi cdc yéu t6 tang tao mdu va hay hodc nging

diéu trj vdi valganciclovir.

Sinh kha dyung clia ganciclovir sau mét lidu duy nh&t 800 mg valganciclovir xdp xi 60%, so vdi khodng 6% sau mét liéu duy nhat 1000 mg

ganciclovir (dang vién nang). Qué liéu ganciclovir cé thé gay céc phdn Ung b4t Igi de doa tinh mang. Do d6, bénh nhan chuyén tir vién

nang ganciclovir cdn dugc tu van vé& nguy co qud liéu néu ho ding qud sb lugng vién valganciclovir dugc chi dinh.

Co giat da dugc bdo cdo & nhiing bénh nhan ding imipenem-cilastatin va ganciclovir. Valganciclovir khong nén dugc sif dung déng thdi vai

imipenem-cilastatin trir ki Igi ich dat dugc cao hon nguy cd tiém 4n.

Bénh nhan dugc diéu trj vi valganciclovir va (a) didanosin, (b) thudc dc ché thy (vi du zidovudin), hodic (c) cdc chdt anh hubng dén chic

ning than, nén dugc theo ddi chit ché cdc ddu hidu cla sy gia tang djc tinh.

Céc nghién ciu 14m sang c6 kiém soat sit dung valganciclovir dé diéu trj dy phdng céc bénh do CMV & bénh nhdn ghép tang, khéng bao

g6m bénh nhé4n c&y ghép phéi va rudt. Vi vdy, kinh nghiém & nhing bénh nhan nay con han ché.

PHY NU CO THAI VA CHO CON BU

Thai ky mang thai: Khong c6 did lidu vé vigc sl dung valganciclovir & phy nd mang thai. Chat chuyén héa cé hoat tinh ganciclovir, dé dang

khuéch tdn qua nhau thai ngudi. Dya trén co ché dugc Iy cla thudc va dgc tinh sinh san quan sat dugc trong nghién cdu trén dong vat vdi

ganciclovir cé nguy co ly thuygt gdy qudi thai & ngudi,

Valganciclovir khdng nén dugc sit dyng trong thdi ky mang thai trif khi Igi ich diéu trj cho ngudi me 16n hon nguy cd tiém ndng gdy quéi thai

cho tré,

Thoi ky cho con bu: Khéng biét ligu ganciclovir c6 dugc bai tit trong sfia me hay khong, nhung khdng thé dénh gid thdp khd ning

ganciclovir dugc bai tigt qua sia me va gay ra phan Ung phy nghiém trong cho tré b me. Vi vdy, phdi ngung cho con b,

TAC DONG CUA THUGC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

C4c tAc dung phy khng mong mudn nhu: Co gidt, budn ngll, chéng mat, mat diu hoa van dong, va hay hodc 10 1&n c6 thé xdy ra & nhing

bénh nhan dang diéu trj véi valganciclovir va hay hoic ganciclovir cé thé anh hudng dén kha nang I4i xe va van hinh mdy mdc.

TUONG TAC THUGC

Cdc nghién cdu vé& tuong tdc thulc in-vive cla valganciclovir chua duge thyc hién. Do valganciclovir nhanh chéng dugc chuyén hda thanh

ganciclovir, cdc dic diém tuong téc thudc clia ganciclovir ciing duge tinh dén & valganciclovir,

Tuang téc ciia ganciclovir

Imipenem/cilastatin: Co giat dd dugc bdo cdo & nhing bénh nhin ding imipenem-cilastatin va ganciclovir. Valganciclovir khdng nén dugc sl

dung déng thdi v6i imipenem-cilastatin trir khi Igi ich dat dugc cao hon nguy cd tiém 4n.

;Tbﬁ;fr‘g; :;a;:geclg ?1?0 d;.lng ctun_g vf{i gancnicluvir dang udng l?m gién'[ déng k§ dd thanh thai than m‘J_a ganf:iclcvir (20°_/n} ddn i 1Am

t'fngglhan i nhuu e ng dg ganciclovir (40%). Nhiing thay d8i nay phis hgp v6i co ché tuong téc thubc c6 lién quan dén sy bai tiét &

-V g bénh nhdn diing probenecid va valganciclovir nén dugc theo dai chat ché vé dfc tinh clia ganciclovir,

d?';:neg;opnm: .Kh_ong quan sat !hiy ttlnngltac ddng k€ vé& dugc dong hoc khi ;1‘1 dung két hop valganciclovir va trimethoprim. Tuy nhién,
g dong thdi t‘nmethop‘rlm \I:GI ganciclovir ¢6 thé 1am ting nguy co gdy suy gidm chic nang tly xuong. Do dé cAn cin nhic gida lgi ich

v nguy cd khi st dung cling lic hal thuSc nay.

;?fycophena!at mofetit. Khi st dung d6ng thdi mycophenolat mofetil (MMF) va ganciclovir c6 khd ndng gay gidm bach cdu va bach cdu trung

tinh. Bgnh nhan cdn dugc theo dai sy gia tang doc tinh,

ﬁ;d:gvu:;n; ::llz::::uilgndmgg ii;ngniﬂnhgmvdi ;i;r;clc:vir dafng.lﬁng. AUC clia .zidovudin !ang vdi ty Ie'nhﬁ E 17%) nhung c6 y nghia théng ke.

zidovudin va ganciclovir gd thé g?;f gidm l:agch cgu ?rlnzmtf::n\?a ‘;ﬁi;.:d;:uu":ﬁcrtna;'d;l k:ﬁﬂ:a cocéy ngma . 1 _nhlén, bﬁi‘\ﬁ Cé.

46 thel vé) kagng . u, vai bénh nhén cé thé khong dung nap liéu phdp diéu tri

Didanosin: Néng d9 huyét tuong cla didanosin dugc ghi nhan 14 tang lign tyc khi dung ganciclovir (cd duding tiém tinh mach va dubin udng).

V6i liéu ganciclovir dusng uSng 12 3 va 6g/ngay. AUC ciia zidovudin tang tir 84 -124%. VA cling ai i lidu tigm

10 mg/kg/ngay, mdc tang AUC cla didanosin i 38 - 67% cf g ' o. VA cling gi6ng nhu vdy, véi liéu tiem tinh mach 5 va

' = 07% clng dudc ghi nhan. Sy tang ndy khong thé gidi thich bing sy canh tranh bai
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tiét & 6ng than, bdi vi c6 hign tugng tang ty 1§ cla didanosin dugc bai tiét. Sy ting ndy c6 thé tng cd thé do ting ci do khi dung sinh
hoc v gidm chuyén héa. Khdng c6 téc dong dang ké v& mit 1Am sing voi néng d cla ganciclovir. Tuy nhién véi hién tugng tang néng do
huyét tuong clia didanosin do sy c6 mat clia ganciclovir, b&nh nhan nén dugc theo ddi chit ché doc tinh clia didanosin.

Thuc khdng retrovirus khdc (bao gdm thudc diéu trj HIV, HBV / HCV): O néng do trong huyét tuong higu qua trén 14m sing cla
ganciclovir va thubc khang virus khdc d6i véi sy dc ch& virus gdy suy gidm mién dich & ngudi (HIV) hoZc HBV / HCV, g&n nhu khéng cd tac
dyng hiép déng hodc déi khang vé hoat tinh clia mét trong hai thudc ganciclovir hodic cdc thuGc khang virus khic.

Khd nang tuong tac do chuyén héa clia valganciclovir hodic ganciclovir 12 th&p do thi€u sy tham gia clia cytochrom P450 vdo qué trinh
chuyén héa clla mot trong hai thudc valganciclovir hodc ganciclovir. Ngoai ra, ganciclovir khong phai 12 mdt chdt nén cla P-glycoprotein,
cing khong dnh hudng d&n UDP-glucuronosyltransferase (enzym UGT). Do dé tuong tdc do chuyEn héa va van chuyén ciia valganciclovir
hodc ganciclovir véi cdc nhém thudc khdng virus sau day gédn nhu khing c6:

« Thudc c ché non-nucleoside reverse transcriptase (NNRTI) nhu rilpivirin, etravirin, efavirenz.

« Thudc tc ché protease (PI) nhu darunavir, boceprevir va telaprevir,

» Thudc i ché Entry (chét dc ché phdn Ung téng hop va chét di khdng CCRS co-receptor) nh enfuvirtid va maraviroc.

« Thudc tc ch& HIV integrase strand transfer inhibitor (INSTI) nhu raltegravir,

Vi Ganciclovir dugc bai tiét ¢ than thng qua loc cdu than va bai tiét chil dgng & 6ng than, sit dung dbng thai valganciclovir véi cdc thudc
khang virus ciing thai trir & Gng than c6 thé 1am thay d6i néng do trong huyét tuong clia valganciclovir va/hodc cdc thubc ding chung. Mét
s6 vi du bao gbm thuSc dc ché nucleos(t)ide reverse transcriptase (NRTI) (bao gém ci nhilng ngusi sif dung dé diéu tri HBV) nhu
lamivudin, emtricitabin, tenofovir, adefovir va entecavir. B thanh thai than clia ganciclovir cing ¢6 thé bj dc ché do thudc gdy ddc thin nhu
cidofovir, foscarnet, NRTI (nhu tenofovir, adefovir). S dyng déng thdi valganciclovir véi bt ky thu6c ndo trong nhilng thuSc ndy nén duge
xem xét chl khi Igi fich nhiéu hon nguy cd tiém 4n.

Tudng tdc thuéc tiém ndng khdc: Boc tinh c6 thé dugc gia tAng khi valganciclovir duge didu trj ph6i hgp véi, hodc duge sit dung ngay trudc
hodic sau, céc loai thudc dc ché sy sao chép clia sy phan chia nhanh chéng quén thé t& bao xdy ra trong tly xuong, tinh hodn va céc Idp
phéi clia da v niém mac dudng tiéu hda. Vi dy vé cdc loai thuc 1A dapson, pentamidin, flucytosin, vincristin, vinblastin, adriamycin,
amphotericin B, k&t hgp trimethoprim / Sulpha, chdt tuong ty nucleosid, hydroxyurea va interferon pegylated / ribavirin (c6 hodc khéng c6
boceprevir hodc telaprevir).

Sit dung d6ng thdi valganciclovir véi tat cd cac thubc ndy nén dugc xem xét chi khi Igi ich nhigu hon nguy co tiém 4n.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN

Valganciclovir 12 tién chét clia ganciclovir, dugc chuyén héa nhanh chéng va réng rai thinh ganciclovir sau khi uSng. Vi the ma céc tc
dung khéng mong mudn dugc bigt khi dung ganciclovir ¢6 thé xay ra véi valganciclovir.

Céc tac dyng khéng mong mubn clia thudc thubing gip nhét sau khi dung valganciclovir & ngudi I6n 1& gidm bach cdu, thifu mdu va tiéu
chdy.

Valganciclovir c6 lign quan v6i nguy co cao cba bé&nh tigu chdy so v6i ganciclovir tiém tinh mach. Ngoai ra, valganciclovir c¢é lién quan véi
nguy cd cao bj gidm bach cdu va gidm bach cdu trung tinh so véi ganciclovir duting udng.

Gidm bach céu trung tinh nZng (ANC <500 t& bao/ml) dugc quan sat thdy thuting xuyén hon & nhing b&nh nhan AIDS bj viém véng mac do
CMV trdi qua diéu trj bing valganciclovir so véi bénh nh&n ghép tang nhdn valganciclovir,

Tén s6 clia cac tc dung khéng mong mubn dugc bdo cdo trong cdc thir nghiém I1am sdng véi mdt trong hai thuc valganciclovir, ganciclovir
dubng uBng, hodic ganciclovir tiém tinh mach duge trinh bay dudi ddy. Cac tdc dung khéng mong mubn dugc liét k& da duge bdo cdo trong
cdc thir nghiém I&m sang & bénh nhan AIDS nhan diéu trj khdi ddu hodc duy tri viém vong mac do CMV, hodc & bénh nhdn ghép gan,
than hoic tim d& phdng ngia cic bénh do CMV.

Tinh an toan t6ng thé clia valganciclovir khéng thay déi khi m& rong khodng dy phong I&n dén 200 ngay & bénh nhan ngudi In ghép than
¢6 nguy cd cao bénh CMV (D+/R-). Gidm bach clu da dugc bdo cdo vdi ty I& cao hon mdt chit & nhém 200 ngdy trong khi ty 1§ gidm bach
cu, thi€u méu va gidm tidu cdu 12 giéng nhau & 2 nhém, T4c dung khéng mong mudn trén hé co quan theo tdn sudt duge xdc dinh nhu
sau: rét thudng gip (>1/10), thudng gap (=1/100 dén <1/10); it gép (=1/1000 dén <1/100); hiém gdp (=1/10.000 d&n <1/1000).

Nhiém tring va nhim ky sinh tring

Thudng gap: Candida miéng, nhidm tring (nhim triing huyét, nhidm virus huyét), viem m6 t& bao, nhiém tring dudng tiét nigu.

R67 loan mdu v hé bach huyét

R4t thuding gap: Gidm bach cdu trung tinh ndng, thigu mau.

Thudng gap: Thi€u méu ndng, gidm ti€u c4u ning, gidm bach cdu nang, gidm toan thé huyét cdu nang.

[t gdp: suy thy xuong.

Higm gap: Thiu mau bat sin

R&i loan hé mién dich

[t gdp: Ph&n ting phdn vé.

R6i loan chuyén hda va dinh dudng

Thuing gap: Gidm thém &n, chédn &n.

R0 loan tam thdn

Thuding g3p: Trdm cdm, lo lng, 1G 1An, suy nghT bat thubng.

ft gap: Kich dong, r6i loan tdm thdn, 4o gidc.

RGi loan hé thdn kinh trung vdng

Thuting gap: Pau ddu, mét ngl, loan vi gidc, gidm xic gidc, di cdm, bénh thdn kinh ngoai bién, chéng mat, co gidt

it gap: Run.

R6i loan mat

Thubing gZp: Phis hodng diém, bong ving mac, bénh rudi bay, dau mét. 8;/

ft gdp: R6i loan thj gidc, viém k&t mac.

7
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L3

R6i loan tai va mé dao
Thuding gédp: Dau tai.

it gap: Diéc.

Réi loan tim

It g3p: Loan nhip tim.
RGi loan mach

ft gdip: Ha huyét dp.

R6i loan hé MF' léng ngyc va trung that TUQ.CUC TR UéNG
RAt thuding gZp: Kho thé. - ;
It g4p: Ho. PTRUONG PHONG

RGi loan tiéu hda @ag@;}z /Vy(}(' Jﬁ}?/ﬁ

R4t thuding gp: Tidu chdy

Thudng giip: Buén nén, nén, dau byng, dau byng trén, khé tiéu, téo bon, ddy hai, nubt khé.

It gdp: Chudng byng, loét miéng, viém tyy

R61 loan gan mét

Thuding g3p: Bt thuding chiic nang gan nang, ting phosphatase kiém huyét, ting aspartate aminotransterase.

ft g&p: Tang alanine aminotransferase.

R6i loan da va mé mém

Thudng gip: Viém da, d8 mé héi dém, ngura.

ft gap: Rung téc, ndi mé day, da kho.

R6i loan cd xuong, md lién két va xudng

Thuding gip: Pau lung, dau co, dau khép, co thit ca.

R6i loan cd quan sinh sdn vd tuyén wi

It g&p: V6 sinh nam.

R61 loan chung

Thuting g&p: M&t méi, s6t, dn lanh, dau, dau ngyc, mét moi, suy nhugc. \

Nghi ngd a

Thuting gap: Gidm c4n, tang creatinin huyét, ¥

Ghi chi: ¥

Gidm tidu cdu ndng cb thé lien quan véi xut huyt de doa tinh mang. 4

Bong ving mac chi dugc bdo cdo & nhing bénh nhan AIDS dugc diéu tri bing valganciclovir cho viém vdng mac do CMV.

Théng béo ngay cho bac sT hodic duge sT nhiing phan (ng cé hal gip phai khi sl dung thudc.

Hudng ddn cdch xi tri tic dyng khng mong mudn (ADR)

C4c tdc dyng khong mong mudn & médu c6 thé héi phuc & mdt s6 bénh nhan khi ngiing diéu tri hozc gidm liéu. Do vdy, cdn kiém tra cdng

thifc m4u thudng xuyén trong khi diing thubc, ngiing thudc hodic gidm liéu néu thdy ¢ du hidu bj anh hudng. Cng thic mau cd thé trd lai

binh thuing sau 3 - 7 ngay.

C6 thé dung cdc tdc nhan kich thich tao mau ciing véi valganciclovir d8 han ché ddc tinh véi méu.

Kiém tra mét dinh ky trong khi diing thudc.

Diéu trj tridu ching véi cdc téc dung khong mong mubn va hd trg.

Thdm phan m4u va truyén dich c6 thé gim néng dg thubc trong mAu,

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Edeo;hngrﬁ:"t:ﬁn&at: gg%dgos::aﬂytzgriribaitn;é}nct:gs:‘)I;Jau, m;t val. ngay dm_'tg thudc w‘?i Iiéy it_nhit gdp 10 I4n liéu khuy&n cdo danh cho
- y rang dung qué liéu valganciclovir ciing c6 thé 1am tang déc tinh & than.

Thlém ph;n méu va cdn bdng nubc co thé ¢ ich trong vigc gidm néng do thudic trong huyét tuong cla bénh nhan ding qud liéu
valganciclovir,

HAN DUNG: 36 thang ké tif ngay san xuit.

BAO QUAN:  Du6i 30°C. Trénh 4m va 4nh sdng.
TIEU CHUAN: TCCs.

TRINH BAY:  Hop 01 vi, vi 10 vién.

THUGC pOC

ThuGc bén theo don. Boc ky hudng din sit dung trude khi diing.

Néu cdn thém thng tin xin hdi y kign béc s7. D8 xa tdm tay clia tré em.
Ngdy xem xét sira ddi, c4p nhat hudéng dén si dyng: 15/05/2018
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