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THANH PHAN:
AT ENTECAVIR 0.5 A.T ENTECAVIR 1
Thanh phin hoat chét: | Entecavir ......... 05mg L Entecavir ...........1 mg
i
Thanh phiin ta duge: | Avicel 101, Primeliose, Avicel 101, Primeliose,

Vira dd 1 viégn Lactosa, PVP K30, Laclose, PVP K30,
1 HEMG-E1S, PEG 6000, i HPMC E 15, PEG 6000,

o Titan dioxyd, Talc, Mau Titan dioxyd, Talc, Mau

da erythrosin, Mau vang | A erythrosin, Mau
f.anraﬂn \vang tarirazin, Magnesd
stearple. - .,

Dang bao ché: Vién nén bao phim \Vién nén bao phim

Mé ta san pham; Vigr nén dal bao phim Vién nén dai bao phim
méau héng, mot mét co mau hdng, mégt mat oo
vach ngang, mdt mat co vachingang; mot mat
chir AT, trom,

CHI BINH:

Pidu trj chiing nhiém virus viém gan B man tinh & ngudi I6n c6 bang
ching vé hoat ding sao chép cla virus va hodc ia co syt tang cao kéo
dai cac aminotransferase trong huyét thanh (ALT hay AST) hodc cé
bénh dang hoat déng vé md.

LIEU DUNG VA CACH DUNG: !l 4
Vién nén bao phim A.T ENTECAVIR c6 hai dang ham lugng la

A.T ENTECAVIR 0.5 (Entecavir 0.5 malvién) va AT ENTECAVIR 1'

(Entecavir 1 mg/vién).
Liéu ding:
- Lidu khuyén céo cia entecavir cho ngm}n lon va tré vi thanh nién tir
16 twdi tr& ién bj nhiém virus viém gan B man tinh va chua ding
nucleoside: 0,5 mg x 1 iAn/ngay.
- Lidu k_huy_én cao cua anleca_\_ur cho nf | Iﬁ'rl v tré vi thanh nién tir
16 tudi tré 18n ¢ tign st nhiém virus gan B huyét trong khi diing
lamivudin hodc co adt blén khang thu6c Iamhmdin 1 mg x 1 lAningay.

- Bé&nh nhén suy than:

B¢ thanh thaj creatinine Ligu thurdng ding P khang lamivudin
> 50 mliphiit* 0,5 mg x 11An/ ngay ' mg x 11an/ ngdy

30 - < 50 mifphat 0,25 mg x 1 &n/ ngdy .5 mg x 118/ ngay

10 - < 30 mi/phét 0,15 mg x 1 /&n/ ngay 3 mg x 1 1an/ ngay

< 10 mi/phiit * 0,05 mg x 1 14n/ ngay 0.1 ma x 1 1an/ ngay

* Thdm au (ding thyde sau loc mau) hoac tham ph p hiic mac

< RRSHIVITES CORTIHiT/
- Bénh nhan sidy gan: U thinh Tiéu vai b nhi

suy gan.

Cdch dung: Entécavir ding duting uéng khi 6 (ft nhat 14 2 gier sau khi
&n va 2 gier tredic biva an ké tiép).

CHONG CHI DINH:
Qué méan véi entecavir hay bat ky thanh phén néo elia thube.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC!

- Nhiém acid lactic va chirng gan to nhiém m& trém trong. gbm ca
nhitng ca & vong, dugc bdo céo khi s& dung cac chat twong tur
nucleoside don 16 hay phéi hop véi cac thude khéng retrovirus.

- DA c6 bdo céo vé trrong hop bénh Viém gan B cap tinh tré nén trim
trong & nhiing bénh nhan da ngtng ligw phap chéng viem gan'B, k& ca
didu trj vari entecavir. Nén tiép tuc theo doi chat che chu*c nang gan T.rén
ca lam sang-va thu nghiém it nhaive "
ngung dung liéu phap chéng viém gan B. Nét thich @p, c6 thé bat dAu
thige hién liéu phap chéng viém gan B.

- Vige digu chinh ligu entecavir dwgc khuyén cdo dbi véi cac bénh nhan
co 4§ thanh loc creatinine < 50 mi/phut, ké ca cac bénh nhan duoc thadm
tach méu hodc dugc thdm phan phic mac lién tuc ngoai tri (CAPD).

- Tinh an todn va hiéu qua cta entecavir & bénh nhan ghép gan chua
duoc biét. Néu viée diéu tri entecavir la can thiét cho bénh nhan'ghép
gan da va dang ding mét thudc re ché mién dich ma c6 thé anh hudng
dén chirc nang than, nhu cyclosporin hodc tacrolimus, thi chire nang
thén nén dugc kiém tra triedre va trong qué trinh didu tri véi entecavir.

- Néu ngueri bénh da co xo gan, c6 nguy co cao gan mét bl sau khi
bénh néng 1én. Do dé, trong khi'didu trj phal theo dai'chat ngui banh vé
1&m sang va sinh hoa. Mot s truéng hgp bénh nang 18n do ngimg didu
tri chéng viém gan B béng entecavir da dugc béo cao. Bénh niang 18n
sau khi ngtrng entecavir thirding két hop véi ting nbng 86 huyét thanh
DNA clia HBV va da s truéng hop tu'khéi, mét s truong hop da
vong. Trong sé nhing trrémg hop trude Gay chua ding thubc trong te
nuclecside nay dugc diéu tr| bang entecavir, céc Mng hop néng lén
xudt hign trung binh 23 dén 24 tudin sau khi nglng didu tri. Phan 16n cac
trudng hop XAy ra & ngudr ¢ HBeAg - &m tink. PHATthes t5i gan 88’
dén ca vé 1am sang va sinh héa it nhat 8 thang sau khi ngirng didutr.
NéU taing DNA = HBY hodc héu can cho diéu tri lai 1 dot khac.

Canh béo ta dwoc:

+ Thanh phén thubc c6 chira ta dwgc lactose, bénh nhan bj réi loan di
truyén hiém gap nhu khéng dung ndp galactose, thiéu hut lactase hoan
toan ho#c kém hap thu glucosegalactose khéng nén diing thube nay.

+ Thanh phén thudc co chira ta duge mau dé erythrosin va vang
tartrazin cé nguy co gay phan (ing dj irng.

SU' DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BO

Phu nir cé thai: Chua co cac nghién ciru day di va duoc kiem soat tét
& phy nir co thal, Do cac nghién clu v su sinh san & thil khéng lubn
luén dir doan dug'c dap (rng & ngurdn, chi nén diing entecavir trong thai
{o}-néu' that sur can thist va sau khi d& can nhéc ¢in than cdc nguy cor
va loi ich. Chura 6 cac nghién ciru & phy nir ¢6 thai va chura cé dir liéu
vé anh hué-ng ctia entecavir dof v sir 1ay truydn HBV tir me sang con.

Do d6, nén sir dung cac bién phap can thigp thich hop dé phong ngtra
viéc mac phai HBV & tré so sinh.

Phu ni¥ cho con bi: Chira bidt thibe wmwmwmw-
khéng. Nhung €6 nghién e trén déng vat cho thdy thubc co bai tiét
trong sira. Cac ba me can dugc hwéng dan khdng nén cho con bl khi
dang diing entecavir.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAl XE, VAN HANH
MAY MoC:

Thube cé thé gay cac tac dung khéng mong muén nhur nhirc d4u, budn
nén, mét mol, chéng mat Vi thé trong thod gian dang thube khbng nén'lai
¥e va van hanh may moc.

TU'ONG TAC, TWONG KY CUA THUOC:

- Vi entecavir duorc bai tiét chi yéu qua thén, nén vidc siv dung déng
thiri entecavir voi cac thude lam gidm chire ndng than cd théd Iam tang
nbng 46 ciia cac thudc khac trong huyét thanh.

- Khé néng twong t4c lien quan dén adefovir va cac thube khac 14 thap.



- Sir dung dbng thévi voi 10 mg adefovir dipivoxil va/hoac 100 mg lamivudin
khéng lam thay déi déc tinh duge ddng hoc clla ¢a hai thubc nay.

- Khi diing chung véi thube tre ché midn dich: cé kha nang trong tac vé
duge dong (néng d6 huyét thanh entecavir tang vi chire nang thén bi
thay déi) voi cyclosporin hodc tacrolimus. Phai giam sat chire néng than
trudre va trong khi diéu tri entecavir & ngudi (ghép gan) dang ding
cyclosporin, tacrolimus hodc cic thubce (e ché mién dich khac o6 thé anh
hwéng dén chirc nang than,

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR):

Thueng gap, ADR 2 1/100:

- TAm than: Nhirc dau, chéng mat, mat ngl

- Tigu hoa: Budn nén, nén, tiéu chay va kha tigu.

- Théan: Tiéu ra mau (9%), tang creatinine (1 — 2%), glucose nigu (4%)

- Gan - méat: Tang transaminase (> 10%), tang lipase (7%), tang amylase
(2 . 3%), tang bilirubin huyét (2 - 3%)

n,gap 1/1.000 sADR < 1/100:

- Da va mé dudi da: Phét ban, rung toc.

- Dy byng kho tiéu.

Hiém.gap, ADR < 1/1.000:

- Mién dich: Phan tng phan vé

THONG BAO NGAY CHO BAC Si HOAC DUQC Si NHUNG PHAN
UNG CO HAI GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Qua liéu: Chua co bao cao vé viéc qua libu entecavir & bénh nhan.
Nhirng 86 tugng khoe manh da diing entecavir liéu don Ién dén 40 mg
hedc libu da lén dén 20 mg/ngay trong hon 14 ngay khéng bj gia tang
hoéc x3y ra tai bién d6t xuat nao.

Cédch xir tri: Néu co trudng hop ding thubc qua liéu, bénh nhan phai
duoc theo dbi xem cd hiéu hign nao vé sik nhidm doc, va néu can thi phai
&p dyng phuong phap diéu tri hd tro chudn.

Sau khi ding entecavir 1 mg lidu don, mdt cubc thdm téch méu trong
vong 4 gitr 48 loal khodng 13% liéu entecavir,

“CACDACTNHDUCCLY:
Durgre lyc hoc:
Nhém duge ly: Thube khang virus, thude nhdm chat e ché sao chép
ngugc nucleoside va nucleotide.
Ma ATC: JOSAF10
Entecavir la mét déng déng nucleoside, mot chat guanosine cd heat tinh
chon lgc khéng lai vi nit viém gan B (HBV).
Dugre dong hoc:
Entecavir liBu don va nhigu lidu da duge danh gia vé mat duge dong hoc
noi nhitng ddi twgng khde manh va nhirng bénh nhan bi nhi&m viém gan
B man tinh,
Hép thu: Nbng 6 entecavir frong huyét twong ciia nhirng déi trong khée
manh datmurc t6l da sau khi ubng thubc khodng 0,5 dén 1,5 giér. O nhimg
dbd twgng diing thuéc nhidu l&n/ngay véi nhimg lidu lueng ti 0,1 mg thi
1 VA ViING dudi dudng cong ndng a9 thei gian (AUC) & trang thai 6n
(Tmh gia tang ty & thuan véi lidu lwgng @a ding. Trang thai én dinh dat
dugre tir 6 dén 10 ngay ding thube mot 1an méi ngay vai @b tich Iy khoang
gép a61. Vei lidu udng 0.5 mg, C,,, & trang thai n dinh 14 4,2 ng/ml va C_,
trong huyét tuong 13 0,3 ng/ml. Voi li&u ubng 1mg, C_,, 1 8,2 ng/ml va
_ G I 0.5 ng/ml. Sinh kha dung cia vién thubc 1a luofng duong voi dung
' 'dﬁ'ﬁﬁ'ﬁ%‘ﬂﬁw\a ; vién cb thé dugc dung thay thé cho
nhau. Cho uéng 0,5 mg antacavlr cung v&l midt biva an o6 d6 béo cao (945
kilocalorie, 54,6 g chét béo) hodc mét biva an it béo (379 kilocalorie, 8,2 g
chél béo) dan dén két qua 1am cham sy hép thu (1,0 — 1.5 giéy khi bung no
s0 vari 0,75 khi bung doi) 1am giam C_, 44% - 46% va AUC 18% - 20%,
Do d6, entecavir nén ding khi bao tr tréng (it nhat Ia 2 gié sau khi &n
va 2 gi¢r truére bira an ké tiép).
Phén bé: Dua vao bang phan tich duge déng hoc cia entecavir sau mdt
lidu ubng, thé tich phan bb bidu kién dwgc wée tinh & nhiéu hon téng
Irgrng nudre trong cor thé, didu nay am chi la entecavir dugc phan bb vao
mé rat nhiu. Trong éng nghiém, khodng 13% entecavir gan két voi
protein huyét thanh cla ngudi,
Chuyén héa va thai trir: Khong thy cac chit chuyén hda oxy héa hoic
acetyl hoa trén ngudi hay chudt cong sau khi udng C —entecavir. Mot
Iugng nhd chét chuyén héa giai doan || (cac chat lién hep glucuronide va
sulfate) da dugc quan st thay.

e HOSEYaragicomidrug/

Sau khi da dat ndng do dinh, ndng dd entecavir trong huyét tuong gidm
theo ham sb mi véi thei gian béan thai [a khaéng 128 < 149 gitv. Chi sd
tich 1oy thudc quan satla mot khoang gép doi khi dung mot liéu mot ngay,

dbng nghla véi lht‘:r gian ban huy tich iy thye sy 1a khoang 24 gid.

Entecavir dugc @ao thai chi yéu qua than. Lugng thude khéng chuyén
héa trong nuée tiéu G trang thal én dinh [ tir 62% dén 73% liéu dung. D&
thanh loe than déc lap o1 lidu dung va dao dong tir 360 @én 471 milphat,

diéu nay cho thAy entecavir da qua ca hai qua trinh loe tidu ciu thanva
bai tiét & tiu quan.

Bénh nhan suy gan: Cac théng sb duere ddng hoe & nhimg b&nh nhan bj
sty gan trung binh hodc nang tong W nhu rlhﬂ'ng bénh nhé&n c6 chirc
nang gan binh théng.

Bénh nhan suy than: DG thanh thai entecavir gidm khi gidm d¢ thanh thai
creatinine. 4 gi¢r loc mau loai bé = 13% lidu dung, va 0,3% lidu ding dugc
logi bo béi tham phan phic mac lién tuc ngoal trd, (CAPD). Dugc dong
hoe cla entecavir sau khi udng 1 liu duy nhat 1 mg & bénh nhan (khong
nhigm viém gan B man tinh) duoc thé hién trong bang dudi day:

B§ thanh thél creatinine (mi/phut)
Binh Nhe |Tungbinh | MNang MNang sl | Néng sl
thugng | 50 < Cler| 30 < Clor | 20.< Cler | dung chay | dyng tham
Cler>80| <80 <50 <30 | thannhan | phén phic
tao mac ign tuc
[ ngoa tr
(n=6) | (n=6) | (n=6) | (n=6) | (n=8) (n=4)
C,, (ngimi) 8.1 104 10.5 153 154 168.6
(CV%) @7 | @372 | @27 (338) | (5684) (29.7)
AUC, - (ng * gidmi) | 27.8 515 69.5 145.7 2339 221.8
cv) (258) | (228) | (227 (31.5) (28.4) (11.6)
CLR (mi/phiit) 3832 | 1979 1356 403
(sD) (101.8) | (78.1) (31.6) (10.1)
CLT/F (miphut) 5881 | 3092 | 2263 | 1008 | 506 | 357
(SD) . | (537) | (626) | (604) [ (29.1) | (165) | (196)
QUY CACH PONG GOI:
AT ENTECAVIR 0.5 A.T ENTECAVIR 1

Hop 02 vi x 10 vién
Hép 03 vix 10 vién
Hép 05 vix 10 vién
Hép 10 vi x 10 vién
Hép 1 chai 30 vién

Hop 1 chai 60 vién

Hép 1 chai 100 vién

Hop 02 vi x 10 vién
Hép 03 vi x 10 vién
Hép 05 vi x 10 vién
Hép 10 vi x 10 vién
Hép 1 chai 30 vién
Hop 1 chai 60 vién
Hop 1 chai 100 vién

BAO QUAN: .
Noi kho rdo, nhigt d§ khéng qua 30°C, tranh.anh sang.

HAN DUNG:
24 thang k& tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN: TCCS
el
~\l
AN THIEN PHARMA

CONG TY CO PHAN DUYO'C PHAM AN THIEN
314 Bong Sao, Phurong 5, Quan 8, TP. Hé Chi Minh

San xuét tai nha may:
CONG TY CO PHAN DU'Q'C PHAM AN THIEN
L6 C16, Dudng Sb 9, KCN Hiép Phudc,
Huyén Nha B&, TP H& Chi Minh
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