
TO HUONG DAN SU DUNG THUOC: 

Rx 

GALFEND 
Vién nén bao phim 

Thudc nay chi dung theo don thudc. 
Dé xa tam tay tré em. 

Doc k¥ hung dan str dung truéc khi ding. 

Thanh phan, céng thire thude: 

M6éi vién chira: 
Thanh phan hoat chat: 
MOTICONAZONS: oo:ois cdcsiicce aiden meennes ops eaineine seedeesemeseuassoeness 200 mg. 

Thanh phan té duwgc: croscarmellose sodium, lactose monohydrate, colloidal silicon dioxide, 
magnesium stearate, tinh bét ng6, hydroxypropyl methylcellulose 606, titanium dioxide, macrogol 

6000. 

Dang bao ché: Vién nén bao phim. 

M6 ta san pham: ; 
Vién nén bao phim hinh oval mau trang hoac trang nga, hai mat tron. 

Chi dinh: 
GALFEND 1a thuéc khang nam nhom triazole, phé rong, dugc chi dinh dé diéu tri cho ngudi lon va 
tré em tir 2 tudi tré 1én trong cdc trudng hop sau: 
— Nhiém Aspergillus xam lan. 
— Nhiém Candida huyét 6 bénh nhan khéng bi giam bach cau trung tinh. 

— Nhiém Candida xam lan nghiém trong da dé khang fluconazole (ké ca C.krusei). 
— Nhiém Scedosporium spp. va Fusarium spp. nghiém trong. 

Nén ding GALFEND chu yéu cho bénh nhan nhiém nam tién trién, cé thé bi de doa tinh mang. 

Du phong nhiém nam x4m lan & bénh nhan nhan| ghép té bao géc tao mau cd nguy co cao. 

Cach dung, lieu ding: 
Liéu dung 
Néu can, nén theo doi va diéu chinh rdi loan dié  giai nhu ha kali huyét, ha magnesi huyét, ha calci 

huyét truée khi bit dau va trong suét qua trinh diéu tri bang voriconazole. 

Diéu tri 
— Nguoi lon: 
Vige diéu tri phai duge bat dau bang phac dé ding voriconazole dang truyén tinh mach hoac dang 
uéng véi liéu tan céng dé néng dé voriconazole trong huyét tuong cua ngay thir 1 dat tdi trang thai 

6n dinh. Trén co so sinh kha dung dudng udng cao (96%) (xem muc Dac tinh dug lie hoc), nén 
cé thé chuyén déi gitta voriconazole dang truyén tinh mach va dang uéng khi c6 chi dinh lam sang. 

Liéu ding theo thé trong 
. Bénh nhan > 40 kg* Bénh nhan < 40 kg* 

Liéu tan cong (24 gid dau) 400 moi 12 gid 200 mg méi 12 gid 

Liéu duy tri (sau 24 gid dau) 200 mg x 2 lan/ngay 100 mg x 2 lan/ngay 

* Ap dung cho bénh nhan > 15 tudi. 

Théi_gian diéu tri: Thoi gian diéu tri nén cang ngan cang tot tuy thudc vao dap img lam sang cua 

bénh nhan. Can phai danh gia can than gitta loi ich va nguy co néu ding voriconazole trén 180 ngay 

(6 thang) (xem muc Canh bao va than trong khi ding thuée va Dac tinh dug luc hoc). 

Chinh liéu 
Néu dap tg lam sang khong dat, liéu duy tri khi ding dang udng co thé tang lén thanh 300 mg x 
2 lan/ngay, va thanh 150 mg x 2 lan/ngay d6i véi bénh nhan dudi 40 kg. 
Néu bénh nhan khéng thé dung nap liéu nay, c6 thé giam liéu duy tri timg nac 50 mg cho dén liéu 

200 mg x 2 lan/ngay (hodc 100 mg x 2 lan/ngay déi vi bénh nhan dudéi 40 kg). 
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— Tré em (2 dén dedi 12 tudi) va thanh thiéu nién (12 — 14 tudi va < 50 kg): 

Liéu ding 

Liéu tan cong (24 gid dau) Khon khuyén cao 
Liéu duy tri (sau 24 gio dau) 9 mg/kg x 2 lan/ngay (tdi da 350 mg x 2 lan/ngay) 

Chinh liéu 
Néu dap tmg lam sang khéng dat, cé thé ting timg nae 1 mg/kg (hodc timg nac 50 mg néu ban dau 

da str dung liu téi da 350 mg). Néu bénh nh 
1 mg/kg (hoac timg ndc 50 mg néu ban dau da si 

Viée str dung voriconazole cho tré em tir 2 dén 
nghién ctru (xem muc Tac dung khéng mong m 

— Cac thanh thiéu nién khde (12 — 14 tudi va > 5 
Du phong @ nguoi lon va tré em 
Nén bat dau du phong vao ngay cay ghép va co 

cang ng&n cang tét tay thudc vao nguy co nhié 
giam bach cau trung tinh hoac tre ché mién dich 

khi cay ghép trong trung hgp bénh nhan van b 
lai chu (GVHD) (xem muc Dac tinh dug luc hg 
Liéu ding: Liéu du phong gidéng liéu diéu tri the¢ 

Thoi gian du phong: 
Tinh an toan va hiéu qua cua viéc sir dung vori¢ 

lam sang. 
Can danh gia can than gitra loi ich va nguy co né 

dy phong (xem muc Canh bao va than trong 

Cac hwéng din dwéi déy dp dung cho cé diéu tr 

Chinh liéu 
Trudng hop str dung voriconazole dé du phong, 

hoac xuat hi¢n cac tac dung kh6ng mong mudn 
khong mong mu6n lién quan dén diéu tri, ngung 

nam thay thé. (xem myc Canh bao va than tr 

mu6n cua thudéc). 

Chinh liéu trong truéng hop phoi hop thudc 
Cé6 thé ding déng thoi phenytoin véi voriconaz¢ 

200 mg thanh 400 mg x 2 lan/ngay (tir 100 mg t 

40 kg) (xem muc Canh bao va than trong khi dt 
Néu cé thé, nén tranh két hop voriconazole véi 

duy tri voriconazole dang uéng cé thé tang tir 20 
200 mg x 2 lan/ngay d6i véi bénh nhan dudéi 40 
thuéc va Tuong tac, twong ky cia thuéc). 
Co thé ding d6ng thoi efavirenz voi voricona: 
400 mg mdi 12 gid va liéu efavirenz giam 

an khong thé dung nap liéu nay, giam ttmg nac 
dung liéu téi da 350 mg). 

dudi 12 tudi bi suy gan hoac suy than chua duge 

uén cia thuéc va Dac tinh dugc dong hoc). 

0 kg; 15 — 17 tudi): Ding nhw liéu ngudi lon. 

thé dung téi da 100 ngay. Thdi gian du phong nén 

m nam x4m an tién trién (IFI) duge xac dinh bdi 
Chi c6é thé ding voriconazole téi da 180 ngay sau 
tc ché mién dich hodc bi bénh manh ghép chong 

c). 

timg nhém tuédi da liét ké 6 trén. 

sonazole trén 180 ngay chua duoc nghién ctu trén 

u sit dung voriconazole trén 180 ngay (6 thang) dé 
i ding thudc va Dac tinh duge le hoc). 
Iva di phong 

khéng khuyén cao chinh liéu khi thiéu hiéu qua 

lién quan dén diéu tri. Néu xuat hién cdc tac dung 

str dung voriconazole va str dung cac thuéc khang 

ong khi ding thudc va Tac dung khéng mong 

le néu liéu duy tri voriconazole dang udng tang tir 

jhanh 200 mg x 2 lan/ngay d6i voi bénh nhan dudi 

ing thuéc va Twong tac, twong ky ctia thudc). 

rifabutin. Tuy nhién, néu can phai phéi hop, liéu 

0 mg thanh 350 mg x 2 lan/ngay (tir 100 mg thanh 
kg) (xem muc Canh bao va than trong khi dung 

zole néu liéu duy tri voriconazole tang lén thanh 
50%, tic la 300 mg x 1 lan/ngay. Khi ngung 

voriconazole, nén dung lai liéu khoi dau cia efavirenz (xem muc Canh béo va than trong khi 

ding thuéc va Tuong tac, twong ky cia thuéc). 

— Neuwdi cao tudi: Khong can chinh liéu. (xem muc Die tinh dug dng hge). 

— Bénh nhdn suy than: : 

Dugc déng hoc cua voriconazole dang udng kh 

chinh liéu cho bénh nhan suy than tir nhe dén na 

dong hoc). 

Ong bi anh huong boi suy than. Do do, khong can 

ing khi dung dang udng (xem muc Dac tinh duge 

Voriconazole dugc tham tach mau véi dé thanh loc 121 ml/phut. Mot lan tham tach mau 4 gid 

khéng loai bé dt long voriconazole téi mre dé 

— Bénh nhan suy gan: 
Khuyén cao ding liéu tan céng voriconazole ch 

phai chinh liéu. 

wan nhung liéu duy tri duoc giam mét nira & bénh 

nhan xo gan nhe dén trung binh (Child-Pugh A va B) (xem muc Dac tinh duge d6ng hoc). 

Voriconazole chua duge nghién ciru 6 bénh nhan xo gan man tinh nang (Child-Pugh C). 

Dit liéu vé tinh an toan cua voriconazole o nhing bénh nhan cé ket qua xét nghiém chic nang gan 
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bat thudng (aspartate transaminase [AST], alani 

hoac bilirubin toan phan lén hon 5 lan so véi gid 

Voriconazole co lién quan dén su tang cac chi s 

ne transaminase [ALT], phosphatase kiém [ALP], 

han trén cua binh thudng) con han ché. 

6 xét nghiém chirc nang gan va ting cdc dau hiéu 
lam sang cua tén thuong gan, nhu vang da, va chi duge str dung 6 bénh nhan suy gan nang néu loi 

ich vuot tr6i nguy co tiém an. Bénh nhan suy gan nang phai duoc theo déi can than vé déc tinh cia 
thudc (xem muc Tac dung khong mong muén ¢ 

— Tré em dudi 2 tudi: 

Tinh an toan va hiéu qua cua voriconazole 6 tré e 

Cach ding 
— Ngudi l6n va thanh thiéu nién > 12 tudi: Uéng 
— Tré em tir2 dén dudi 12 tudi: Nén str dung ché 

Chong chi dinh: 

Man cam v6i bat ky thanh phan nao cia thuéc 

QT, hiém khi xuat hién truong hop xoan dinh 

Ding déng thoi vdi rifampicin, carbamazepit 
lam giam dang ké néng d6 voriconazole trong 
thuéc). 

lam giam dang ké néng d6 voriconazole tron 
nay. Voriconazole ciing lam ting dang ké nén 

tac, twong ky cia thude, vdi liéu thap hon xe 

Dung déng thdi voi ritonavir liéu cao (> 400 
nong dé voriconazole trong huyét tuong cu 

Tuong tac, twong ky cia thudc, voi liéu thay 

thuéc). 

Ding déng thoi voi alkaloid nam cya ga (erge 
vi nong dé trong huyét tuong cua cac thuéc n 

muc Tuong tac, twong ky cia thuéc). 

Ding déng thdi véi sirolimus vi voriconazole 

huyet tuong (xem muc Tuong tac, twong ky ¢ 

Ding déng thoi véi St. John's Wort (xem muc 

Canh bao va than trong khi ding thudec: 
Quad man 

Ding dong thoi voi chat nén CYP3A4, te 
quinidine vi néng dé trong huyét tuong cla ¢ 

Dung dong thoi liéu chuan voriconazole véi ¢ 

tia thuéc). 

m dudi 2 tuéi chua duge thiét lap. 

GALFEND it nhat mét gid trude, hoc sau khi an. 
pham dang hén dich. 

rfenadine, astemizole, cisapride, pimozide hoac 
cac thudc nay tang lén cé thé gay kéo dai khoang 
xem muc Tuong tac, tuong ky, cua thudc). 

ne va phenobarbital vi cac thuéc nay cé kha nang 
huyét tuong (xem muc Twong tac, twong ky cia 

favirenz liéu > 400 mg x 1 lan/ngay, do efavirenz 
@ huyét tuong cla nhimg ngudi khoe manh 6 liéu 
» dé efavirenz trong huyét tuong (xem muc Twong 

m myc Canh bao va than trong khi ding thudc). 

mg x 2 lan/ngay) vi ritonavir lam giam dang ké 
1 nhitng ngudi khée manh 6 liéu nay (xem muc 

hon xem muc Canh bao va than trong khi ding 

tamine, dihydroergotamine), la chat nén CYP3A4, 
Ay tang lén cé thé dan dén nhiém déc ergotin (xem 

cé thé lam ting dang ké néng dé sirolimus trong 

tia thudc). 

Twong tac, twong ky cia thudc). 

Th4n trong khi ké don voriconazole cho bénh nhan qua man véi cdc azole khac. 

Tim mach 

Voriconazole c6 lién quan dén kéo dai _khoang Q 
dinh khi ding voriconazole kém cac yéu té nguy 

tim, ha kali huyét va ding déng thdi cdc thudc c 
Than trong khi dung voriconazole cho bénh nhan 
Hi chitng khoang QT kéo dai mac phai hoac 
Bénh co tim, dac biét 1a dang bi suy tim. 

Nhip tim cham xoang. 

C6 triéu ching loan nhip tim. 

Dung dong thoi voi cdc thuéc gay kéo dai kh 
dién giai nhu ha kali huyét, ha magnesi huyé 

bang voriconazole (xem muc Cach ding, 

6 nhimg nguodi tinh nguyén khoe manh dé kié 
duy nhat voriconazole gap 4 lan so véi liéu di 

cé khoang QT vuot ngudng co kha nang anh h 
duge lwe hoc). 

T. MOt sé trudng hop hiém gap bénh nhan bj xoan 
co, nhu tién sir héa tri c6 déc tinh véi tim, bénh co 

6 thé gay tang thém tinh trang khoang QT kéo dai. 

cé thé bi loan nhip tim, nhu: 
bam sinh. 

ang QT. Néu can, theo ddi va diéu chinh réi loan 
t va ha calci huyét truéc khi va trong khi diéu tri 
iéu ding). Mét nghién ctru da duge tién hanh 

m tra su anh huong lén khoang QT khi ding liéu 

ing hang ngay thong thudng. Khéng cé ngudi nao 

uong trén lam sang 1a 500 ms (xem muc Dac tinh 
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Déc tinh trén gan 
Trong cac thir nghiém lam sang, da cé nhitng trudng hop bénh nhan bi phan tmg gan nghiém trong 

khi diéu tri bang voriconazole (bao gom viém gan lam sang, t& mat va suy gan ti cap, ké ca tir 

vong). Cac truong hgp phan tng gan xay ra chu yéu 6 nhiing bénh nhan mac bénh nén nghiém 
trong (chi: yéu 1a bénh huyét hoc ac tinh). Cac phan img gan thoang qua, bao gom viém gan va 

vang da, da xay ra o nhttng bénh nhan khdng cd cdc yeu t6 nguy co cé thé nhan biét khac. R6i loan 
chire nang gan thudng cé thé héi phuc khi ngung diéu tri (xem muc Tac dung khéng mong muén 
cia thuéc). 

Theo déi chitc nang gan 

Bénh nhan dung voriconazole phai duge theo doi can than vé déc tinh gan. Viéc theo déi lam sang 

nén bao gém danh gid xét nghiém chire nang gan (cu thé la AST va ALT) khi bat dau diéu tri bang 

voriconazole va it nhat la hang tudn trong thang diéu tri dau tién. Théi gian diéu tri nén cang ngan 
cang tét; tuy nhién, néu viée diéu tri van tiép tue duge thye hign dya trén danh gia gitta loi ich va 

nguy co (xem muc Cach ding, liéu ding), tan sudt theo déi cé thé gia4m xuéng hang thang néu 
khéng c6 su thay déi nao trong cac xét nghiém chire nang gan. 
Néu chi sé xét nghiém chire nang gan tang lén r6 rét, nén ngung voriconazole, trir khi viée sir dung 

voriconazole duoc danh gia 14 cé loi hon so véi nguy co cho bénh nhan. 

Nén theo déi chirc nang gan 6 ca tré em va ngudi Idn. 

Téc dung khéng mong muon lén da nghiém trong 

— Dé6c tinh quang hoc 
Voriconazole co lién quan dén déc tinh quang hoc bao gém cdc phan img nhw tan nhang, 

déi mdi, day simg quang héa va réi loan porphyrin gid. Khuyén cdo tat ca cdc bénh nhan, ké ca 

tré em, tranh tiép xtc truc tiép véi anh nang 

va su dung cac bién phap nhu mac quan do 

nang cao (SPF). 
Ung thu biéu m6 té bdo vay da (SCC) 

Ung thu biéu m6 té bao vay da da duge ba 
da duge bao cao 1a trudéc dé da bi phan ing d 

xay ra, nén tim dén tu van da khoa, ngung s 
nam thay thé, déng thoi tu van bénh nhan 

mat tri trong qué trinh diéu tri bang voriconazole 
bao hé va ding kem chong nang voi hé sé chong 

5 cdo & mét sé bénh nh4n, vai ngudi trong sé ho 

Oc do anh sang. Néu cdc phan tmg déc do anh sang 
ir dung voriconazole va str dung cdc thuéc khang 
dén bac st da liéu. Tuy nhién, néu voriconazole 
u thuong xuyén va cé hé théng dé cé thé phat hién 

riconazole néu xac dinh tién ung thu hoac ung thu 
van tiép tuc duge sir dung, can danh gia da lié 
sém va kiém soat tién ung thu. Nén ngung ve 

biéu mé té bao vay da. 

Phan ung da tréc vay 
Cac tac dung khéng mong muén trén da nang 

nhiém déc (TEN), va héi chitng phat ban do tl 
toan than (DRESS) cé thé de doa tinh mang 

diéu tri bang voriconazole. Bénh nhan ph 
voriconazole néu tén thuong tién trién. 

Diéu tri dai han 
Can danh gid can than gitra loi ich va nguy co néu ding voriconazole (dé diéu tri hode du phong) 

trén 180 ngay (6 thang), déng thoi, cde bac si/nén xem xét su can thiét cia viéc han ché ding 

voriconazole (xem muc Cach ding, liéu ding va Dac tinh duge le hoc). 

Ung thi biéu mé té bao vay da (SCC) 
Da cd bao cdo trugng hop ung thu biéu mé 
voriconazole kéo dai. Viém mang xuong khéng 

kiém cao da duge bdo cdo & nhitng bénh nhan n 

va chup X-quang cho thay bénh nhan bi viém m 

tu van da khoa. 

Tac dung khéng mong muén lén thi gide 
DA c6é bao cdo vé cdc tac dung khéng mong muén lén thi gidc kéo dai, bao gdm thi lye mo, viém 

day than kinh thi giac va phu gai thi (xem muc Tac dung khéng mong mudn cua thudc). 

Tac dung khéng mong muén lén thén 
Suy than cap da duge bao cao & nhimng bénh nhan bi bénh nang duge diéu tri bang voriconazole. 

Bénh nhan duge diéu tri bing voriconazole cé thé duge diéu tri cling voi cdc thudc gay déc cho 

nhu héi chimg Stevens-Johnson, hoai ttt thuong bi 

hudc voi ting bach cau ai toan va nhiéu triéu chimg 

hoac gay tr vong da dugc bao cao trong qua trinh 
at ban can duoc theo déi chat ché va ngung 

té bao vay da (SCC) lién quan dén viéc dung 

nhiém khuan voi néng dé floride va phosphatase 
han cay ghép. Néu bénh nhan bi dau xuong nhiéu 

ang ngoai tim, xem xét ngung voriconazole sau khi 
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than va cdc tinh trang hién tai cé thé dan dén suy giam chtre nang than (xem muc Tac dung khéng 

mong mudén ciia thudc). 

Theo déi chive nang than 

Bénh nhan can duge theo déi dé phat hién chic nang than bat thuéng, bao gém ca danh gia trong 

phong thi nghiém, dic biét 1a creatinine huyét thanh. 

Theo déi chive nang tuyén tuy 
Cac bénh nhan, dac biét la tré em, cd yéu té nguy co viém tuy cap (vi du nhw héa tri liéu gan day, 

cay ghép té bao géc tao mau [HSCT]), can duge theo doi chat ché trong qua trinh diéu tri bang 

voriconazole. C6 thé theo déi amylase hoac lipase huyét thanh trong truéng hop nay. 

Tré em 

Tinh an toan va hiéu qua cua voriconazole déi véi tré em dudi 2 tuéi chua duge thiét lap (xem muc 

Tac dung khéng mong muén cia thude va Dac tinh duge le hoc). Voriconazole duge chi dinh 

cho tré em tir 2 tudi tré lén. Tinh trang ting men gan da duge bao cdo & tré em (xem muc Tae dung 
khéng mong muén cia thudc). Can theo doi chire nang gan 6 ca tré em va ngudi Ién. Sinh kha 

dung cua voriconazole dang udng cé thé bi han ché & tré em tir 2 dén dui 12 tudi bi kém hap thu 

va trong luong co thé rat thap so véi tudi. Trong truéng hop d6, ding voriconazole dang tiém tinh 

mach. 
Tac dung khéng mong muon lén da nghiém trong (ké ca ung thu biéu mo té bao vay da) 

Ty 1€ doc tinh quang hoc xay ra nhiéu hon 6 tré em. D4 cé bao cao vé sy tién trién thanh ung thu 

biéu mé té bao vay da, nén can thue hién nghiém ngat cac bién phap bao vé khoi anh nang déi voi 
cdc bénh nhan nay. O tré em bj ldo héa do anh nang nhu ddéi méi hodc tan nhang, can tranh anh 

nang m&t troi va theo doi da liéu ngay ca sau khi ngung diéu tri. 

Du phong 
Trong truéng hop xuat hién cdc tac dung khong mong muon lién quan dén diéu tri (nhiém déc gan, 

phan img da nghiém trong bao gom doc tinh quang hoc va ung thu biéu mé té bao vay da, roi loan 

thi gidc nghiém trong kéo dai va viém mang xuong), ngung su dung voriconazole va str dung cac 

thudc khang nam thay thé. 
Phenytoin (chat nén CYP2C9 va chat cam teng CYP450 manh) 
Theo déi can thin néng d6 phenytoin khi ding déng thi vdi voriconazole. Nén tranh sit dung déng 

théi tri khi Igi ich vuot troi nguy co (xem muc Twong tac, tong ky, ctia thudc). 
Efavirenz (chat cam tng CYP450; chat tc ché CYP3A4 va chat nén) 

Khi dung déng thdi voriconazole voi efavirenz, nén tang liéu voriconazole lén thanh 400 mg moi 
12 gio va giam liéu efavirenz xudng con 300 mg moi 24 gid (xem myc Cach ding, liéu ding; 

Chong chi dinh va Twong tac, twong ky cia thudc). 

Rifabutin (chat cam wng CYP450 manh) 
Theo ddi can than céng thtre mau toan phan va tac dung khéng mong muén cua rifabutin (vi du 

viém mang bé dao) khi dung déng thdi voi voriconazole. Nén tranh ding déng thdi trir khi loi ich 

vuot trdi nguy co (xem muc Tuong tac, trong ky cia thudc). 
Ritonavir (chat cam tng CYP450 manh; chat tec che CYP3A4 va chat nén) 

Tranh ding déng thoi voriconazole voi ritonavir liéu thap (100 mg x 2 lan/ngay) trir khi viée sir 

dung voriconazole duge danh gia 1a cé lgi hon so voi nguy co cho bénh nhan (xem muc Chong chi 

dinh va Twong tac, twong ky cua thudc). 
Everolimus (chat nén CYP3A4, chat nén P-gp) 
Khong khuyén cao dung déng thoi voriconazole voi everolimus vi voriconazole duge du kién lam 

ting ding ké néng dé everolimus. Hién tai khéng cé du dir ligu vé liéu ding khuyén cao trong 

truong hgp nay (xem muc Twong tac, twong ky cia thuéc). 

Methadone (chat nén CYP3A4) 
Thuong xuyén theo déi cdc tac dung khéng mong muén va déc tinh ctia methadone khi ding déng 

thoi methadone véi voriconazole, ké ca khoang QT kéo dai, vi nong d6 methadone tang sau khi 

ding déng thdi véi voriconazole. Cé thé can phai gidm liéu methadone (xem muc Twong tac, 
twong ky cua thudc). 

Cac opiate tac dung ngan (co chat CYP3A4) 
Xem xét viée giam liéu alfentanil, fentanyl va cdc opiate tac dung ngin khdc 6 cau trac tuong tu 

alfentanil va duge chuyén héa boi CYP3A4 (vi du sufentanil) khi phéi hop véi voriconazole (xem 

muc Tuwong tac, trong ky ctia thuéc). Do thdi gian ban thai cia alfentanil kéo dai gdp 4 lan khi 
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| 
phdi hop alfentanil voi voriconazole, va trong mét nghién ctru duge céng bo mot cach dc lap, 

su dung déng thoi voriconazole véi fentanyl lam tang AUC o- trung binh CUa fentanyl, can theo déi 

thudng xuyén cdc tac dung khong mong muén cilia opiate (bao gém ca thdi gian theo dai hé hap kéo 
dai). 

Cac opiate tac dung kéo dai (chat nen CYP3A4) 
Xem xét viée giam ligu oxycodone va cdc op 

CYP3A4 (nhu hydrocodone) khi phéi hop voi \ 
khéng mong muon cua opiate (xem muc Tuong 

Fluconazole (chat tec ché CYP2C9, C. YP2C19 va 

Dung déng thdi voriconazole dang uéng va fluc 
cua voriconazole o nhing nguodi khoe manh 

voriconazole va fluconazole cé thé loai bo tac di 

khéng mong muon cua voriconazole néu ding v 
Pa ” & 

tac, twong ky cua thuoc). 
Ché pham co chira lactose monohydrate, bénh n 

men Lapp lactase, hoac kém hap thu glucose — gi 

ate tac dung kéo dai khdc duge chuyén hoa bdi 

oriconazole. Thuong xuyén theo déi cac tac dung 

tac, twong ky cua thudc). 
CYP3A4) 

ynazole dang udng lam tang dang ké Cmax va AUC, 
Viéc giam liéu va/hoac giam tudn suat ding 

ing nay chua duge thiét lap. Theo d6i cdc tac dung 
riconazole ngay sau fluconazole (xem muc Tuong 

than khéng dung nap galactose do di truyén, thiéu 

alactose khéng nén dting thudc nay. 

Sir dung thuéc cho phu nif c6 thai va cho con bu: 

Phu nit co thai: 
Khong cé dir ligu day du ve viéc str dung voricon 

Cade nghién cru trén déng vat cho thay voricon 

nhittng nguy co cho ngu0i. 
Khong str dung voriconazole cho phu nti c6 thai 

an cho thai nhi. 

Phu nit cé kha ndng mang thai: Phai luén su dun 
Kha ndng sinh san: Trong mot nghién ciru trén 

chudt duc va chuét cai. 

Phu nit cho con bu: 
Su bai tiét voriconazole vao sita me chua duoc 
bang voriconazole. 

Anh hu@ng cua thudc lén kha ning lai xe, van 
Voriconazole cé anh huong 6 mic d6 trung t 

Voriconazole cé thé gay ra nhimg thay d6i thoai 
cé thé hdi phuc duge, bao gém nhin mé, lam g 

nhan phai tranh thuc hién cac céng viéc nguy hié 

tri¢u chimg nay. 

Tuong tac, trong ky cia thudc: 
Tuong tac thuéc: . : 

Voriconazole duge chuyén hoa boi va tre ché h 

CYP2C19, CYP2C9 va CYP3A4. Cac chat tre ch 
lam tang hoac giam nong d6 voriconazole trong ! 

tang nong dO trong huyét tuong cua cac chat dug 

azole & phu nt co thai. 
azole gay d6c tinh sinh san. Chua xac dinh duge 

trit khi loi ich cho ngudi me vuot trdi nguy co tiém 

g bién phap ngtra thai hiéu qua trong khi diéu tri. 

dong vat, kh6ng thay su giam kha nang sinh san 6 

nghién ctru. Ngung cho con bu khi bat dau diéu tri 

hanh may mée: 
inh dén kha nang lai xe va van hanh may moc. 

ng qua va cé thé gay ra nhing thay déi vé thi gidc 

am/tang thi luc, va/hoac chtmg so anh sang. Bénh 

m nhu lai xe hoac van hanh may moc khi cé nhttng 

at dong cua cdc isoenzyme cua cytochrome P450, 

16 hodic cdc chat cam tmg cdc isoenzyme nay cé thé 

huyét tuong, va ciing c6 kha nang voriconazole lam 

¢ chuyén hda béi cac isoenzyme CYP450 nay. 

Trix khi c6 huéng dan khac, cdc nghién ciru tuong tac thudc dai duoc thuc hién 6 nam gidi truong 

thanh khoe manh dung voriconazole dang udng 
tuy thuéc vao timg ngudi va dudng dung. 

Than trong khi ding voriconazole cho bénh 1 

Do voriconazole cé kha nang lam tang nong d6 

béi isoenzyme CYP3A4 (thuéc khang histamine, 

dinh ding déng thoi (xem muc Chong chi dinh) 
Astemizole, cisapride, pimozide, quinidine va 

voriconazole do néng dé cac thuéc nay cé thé ta 
ra xoan dinh. 

Carbamazepine va cdc barbiturate tac dung ké 

dinh ding d6ng thoi voi voriconazole do cac th 

voriconazole trong huyét tuong. 

voi liéu 200 mg x 2 lan/ngay. Nhiing két qua nay 

nhan dang dung thuéc gay kéo dai khoang QT. 

trong huyet tuong ctia cdc thudc duge chuyén hoa 

quinidine, cisapride, pimozide), do do chong chi 

erfenadine: Chéng chi dinh dung dong thoi véi 

ng lén dan dén kéo dai khoang QT va hiém khi xay 

o dai (phenobarbital, mephobarbital): Chéng chi 

ude nay co kha nang lam giam dang ké nong d6 

6/11 

https://vnras.com/drug/



Efavirenz (thuéc tec ché enzyme sao chép ngugc 

chuan voriconazole voi efavirenz liéu > 400 mg 

efavirenz néu liéu duy tri voriconazole ting lén 

xudng con 300 mg x | lan/ngay. Khi ngung vori 

(xem myc Cach ding, liéu ding va Canh bio v 
Alkaloid ctia nam cua ga (ergotamine va dihydr 

voriconazole do voriconazole cé kha nang lam 

tuong, din dén nguy co ngé déc nam cua ga. 

Rifabutin: Tranh str dung déng thdi voriconaz 

Néu can phai phéi hgp, liéu duy tri voriconazol 
truyén tinh mach hoac tit 200 mg thanh 350 mg 3 

2 lan/ngay dang uéng & bénh nhan dudi 40 kg). 
dung khéng mong muén cua rifabutin (nhu vié 

voriconazole. 

Rifampicin: Lam giam dang ké néng dé cia vori 
ding déng thdi-voriconazole véi rifampicin. 

Ritonavir (thudc tc ché protease): Chong chi d 
cao (400 mg, ding hon 2 lan/ngay) do retonavir 
tuong. 
Tranh ding déng thoi voriconazole véi liéu tha 
dung voriconazole duge danh gia la cé loi hon sq 

St. John's Wort: Chong chi dinh ding dong thoi } 

c6 thé lam giam tac dung cua voriconazole. 

khong phai nucleoside): Chong chi dinh ding liéu 

x 1 lan/ngay. Cé thé ding chung voriconazole voi 

thanh 400 mg x 2 lan/ngay va liéu efavirenz giam 
conazole, nén ding lai liéu khéi dau cia efavirenz 

4 than trong khi ding thuéc). 
oergotamine): Chéng chi dinh ding ding thdi voi 

ting nong d6 alkaloid cla nam cwa ga trong huyét 

le va rifabutin tri: khi loi ich vugt tréi nguy co. 

e co thé tang lén thanh 5 mg/kg x 2 lan/ngay dang 
x 2 lan/ngay dang uéng (tir 100 mg thanh 200 mg x 
Theo déi can than cong thtre mau toan phan va tac 
m mang b6 dao) khi ding ding thdi rifabutin vi 

conazole trong huyét tuong. Do dé, chéng chi dinh 

nh ding déng thdi voriconazole véi ritonavir liéu 
co thé lam gidm néng d6 voriconazole trong huyét 

p ritonavir (100 mg x 2 lan/ngay) trir khi viée str 

voi nguy co cho bénh nhan. 
oriconazole vi St. John's Wort do St. John's Wort 

Everolimus: Khong khuyén cdo ding dong thoi yoriconazole voi everolimus vi voriconazole cé thé 

lam tang dang ké néng dé everolimus. 

Fluconazole: Theo déi tac dung khong mong r 

dung ngay sau fluconazole. 
Phenytoin: Tranh str dung déng thoi voriconaza 

Can theo déi can than néng dé phenytoin trong h 

voriconazole néu liéu duy tri voriconazole tang 

mach, hoac tir 200 mg thanh 400 mg x 2 lan/nga 

dang udng & bénh nhan dudi 40 kg). 

Thudc chong dong duong uong: Nong dé thudc 
tang lén dan dén thoi gian prothrombin tang. Th 

nghiém thuéc chong dong thich hgp khac, dong t 

nudn cla voriconazole néu voriconazole duoc su 

le voi phenytoin trir khi lgi ich vugt troi nguy co. 

uyét tuong. Phenytoin cé thé duoc ding chung voi 
lén thanh 5 mg/kg x 2 lan/ngay dang truyén tinh 

ay dang uéng (100 mg thanh 200 mg x 2 lan/ngay 

chéng déng dudng udng trong huyét tuong cé thé 

eo doi chat ché thoi gian prothrombin hoac cac xét 

héi chinh liéu thudc chong déng phi hop. 
Benzodiazepine (midazolam, triazolam, alprazo 

huyét tuwong cia cdc benzodiazepine duge chuy 

dai. Nén xem xét viée giam liéu benzodiazepine. 

am): Voriconazole cé thé lam tang néng dé trong 

n hoa boi CYP3A4 dan dén tac dung an than kéo 

Thudc tke ché mién dich (sirolimus, ciclosporin, tacrolimus): Voriconazole lam tang néng d6 

sirolimus, tacrolimus. Chéng chi dinh ding dén 

thdi vdi tacrolimus nhung phai giam liéu va the 

nong d6 ciclosporin khi ding chung vi voricon 
Cac opiate tdc dung kéo dai: Xem xét viéc gia 

duoc chuyén héa boi CYP3A4 (nhu hydrocod 

mong muén cua opiate. 

Methadone: Thuong xuyén theo déi cac tae du 

bao g6m ca kéo dai khoang QT. Cé thé can phai 
Thuéc khéng viém khéng steroid (NSAID): Thué 

thoi voriconazole voi sirolimus, cé thé ding déng 

doi néng dé cua tacrolimus. Giam liéu va theo déi 

ole. 
ligu oxycodone va cac opiate tac dung kéo dai 

ne). Thudng xuyén theo ddi cac tac dung khong 

g khong mong muén va déc tinh cia methadone, 

iam liéu methadone. 

g xuyén theo ddi cac tac dung kh6ng mong mudn 

va déc tinh cia NSAID. Co thé can phai giam liéu NSAID. 

Omeprazole: Nong dé trong huyét tuong cia omeprazole va voriconazole déu tang. Khuyén cdo 

khéng chinh liéu voriconazole, can giam liéu om prazole. 
Thuéc tranh thai dwéng uéng: Nong dé trong huyét tong cia thuéc tranh thai duéng uéng va 

voriconazole déu tang. Theo déi cdc tac dung khéng mong mué6n lién quan dén thuéc tranh thai, 
voriconazole. 
Cae opiate tac dung ngdn (alfentanil, fentanyl): Xem xét viéc giam liéu alfentanil, fentanyl va cdc 
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opiate tac dung ngan khdc cé cau tric tuong tu alfentanil va duoc chuyén hoa boi CYP3A4 (vi du 

sufentanil). Theo d6i dai han va thuong xuyén tinh trang suy hé hap va cac tac dung kh6éng mong 
mu6n khac lién quan dén opiate. Cade statin; Voriconazole cé kha nang lam tang nong dO trong 

huyét tuong cua cac statin duge chuyén hda boi CYP3A4 va cé thé dan dén tiéu co van. Xem xét 
viée giam liéu cdc statin. 

Sulfonylurea: Voriconazole cé kha nang lam tang néng d6 sulfonylurea trong huyét tuong gay ha 

dudng huyét. Theo déi duong huyét va giam liéu sulfonylurea. 

Vinca alkaloid (vincristine, vinblastine): Voriconazole co kha nang lam tang néng dé vinca alkaloid 

trong huyét tuong dan dén déc tinh than kinh. Xem xét viéc giam liéu vinca alkaloid. 
Cae chat tke ché HIV- -protease (saquinavir, amprenavir va nelfinavir): Cac nghién citu in vitro cho 

thay voriconazole cé thé tre ché su chuyén héa ctia cdc thudc tre ché HIV-protease va su chuyén hoa 
cua voriconazole cting cé thé bi tre ché béi cdc thuée ite ché HIV-protease. Theo déi can than bat ky 

su xuat hién nao cia déc tinh thuéc va/hoac thiéu hiéu qua, cd thé chinh liéu néu can. 

Thudc we ché enzyme sao chép nguoc khéng phai nucleoside khadc (NNRTI) (delavirdine, 

nevirapine); Cac nghién ctru in vitro cho thay su chuyén hda voriconazole cé thé bi tte ché béi 
NNRTI va voriconazole cé thé tre ché su chuyén hoa NNRTI. Theo déi can than bat ky su xuat hién 

clia déc tinh thuéc va/hoac thiéu hiéu qua, va c6 thé can phai chinh liéu. 
Cimetidine, digoxin, indinavir, khang sinh nhém macrolide, mycophenolic acid, prednisolone, 

ranitidine: Khong can chinh liéu khi phéi hgp véi voriconazole. 
Dé tranh tuong tac gitta cac thudc, théng bao cho bac s¥ hoadc duge s¥ vé nhiing thuéc dang sir 
dung. 

Tuong ky thudc: 
Do khong c6 cdc nghién ciru vé tinh tuong ky cua thuéc, khong tron lan thuéc nay véi cdc thudc 

khac. 

Tac dung khong mong mudén cia thude: 
Rat thuong gdp (1/10 < ADR): 

— Chuyén héa va dinh dudng: phi ngoai bién. 

— Than kinh: dau dau. 
— Mat: suy giam thi lue. 

— H6 hap, ngwe va trung that: suy ho hap. 

— Tiéu héa: tiéu chay, non, dau bung, buén nén. 

— Gan mat: bat thuong chite nang gan. 

— Da: phat ban. 

— Toan than: sét rét. 
Thuong gap, 1/100 < ADR < 1/10: 

— Nhiém khuan va nhiém ky sinh tring: viém xoang. 

— Mau: mat bach cau hat, giam toan thé huyét cau, giam tiéu cau, giam bach cau, thiéu mau. 

— Chuyén héa va dinh duéng: ha dung huyét, ha kali huyét, ha natri huyét. 

— Tam than: tram cam, ao gidc, lo au, mat ngu, kich dong, nham Jan. 

— Than kinh: co giat, ngat, run, tang trong luc co, di cam, buén ngu, chong mit. 

— Mat: xuat huyét véng mac. 

— Tim: réi loan nhip trén that, nhip tim nhanh, nhip tim cham. 
— Mach mau: ha huyét ap, viém tinh mach. 

— H6 hap, nguwe va trung that: hdi ching suy hé hap cap tinh, phu phdi. 

— Tiéu hda: viém m6i, kho tiéu, tao bén, viém nudu. 

— Gan mat: vang da, vang da tr mat, viém gan. 

— Da va m6 dudi da: viém da tréc vay, rung toc, ban dat san, ngtra, ban do. 

— Co xuong va m6 lién két: dau lung. 

— Than va tiét niéu: suy than cap tinh, tiéu ra mau. 

— Toan than: dau nguc, phi mat, suy nhugc, 6n lanh. 

— Khac: tang creatinine huyét. 

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100: 
— Nhiém khuan va nhiém ky sinh tring: viém dai trang gia mac. 
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— Mau: suy tuy xuong, bénh hach bach huyét, ting bach cau ai toan. 

— Mién dich: qua man. 
— Ndi tiét: suy thuong than, suy giap. 

— Than kinh: phi nao, bénh vé nao, réi loan ngoai thap, bénh than kinh ngoai vi, mat diéu hoa, 

giam cam giac, loan vi giac. 

— Mat: réi loan than kinh thi giac, phu gai thi, con xoay mat, nhin doi, viém cung mac, viém mi 

mat. 

— Tai va 6c tai: giam thinh luc, chong mat, t tal. 

— Tim: rung that, ngoai tam thu that, nhip nhanh that, khoang QT kéo dai trén dién tam d6, nhip 
nhanh trén that. 

— Mach mau: viém tinh mach huyét khdi, viém mach bach huyét. 

— Tiéu hda: viém phic mac, viém tuy, ludi sung, viém ta trang, viém da day rudt, viém Ludi. 

— Gan mat: suy gan, gan to, viém tui mat, soi mat. 

— Da va m6 duéi da: hdi chimg Stevens-Johnson, doc tinh quang hoc, ban xuat huyét, mé day, 

viém da di img, ban dang mun, ban dat san, cham. 

— Co xuong va mé lién két: viém khdp. 

— Than va tiét niéu: hoai tir éng than, protein niéu, viém than. 

— Toan than: hdi chung gia cam. 

— Khae: uré huyét tang, cholesterol huyét tang. 

Hiém gap, 1/10000 < ADR < 1/1000: 

— Mau: d6ng mau néi mach rai rac. 

— Mién dich: phan tmg phan vé. 
— N6i tiét: cudng gidp. 

— Than kinh: bénh ndo gan, héi ching Guillain-Barre, rung giat nhan cau. 

— Mat: teo gai thi, duc giac mac. 

— Tim: xoan dinh, block nhi that hoan toan, block nhanh, nhip nut nhi-that. 

— Da va m6 dudi da: hoai tu thugng bi nhiém doc, phi mach, day stg quang hdéa, roi loan 

porphyrin gia, hong ban da dang, bénh vay nén, phat ban do thuéc, hdi chtmng phat ban do thudéc 

VO6l tang bach cau ai toan va nhiéu triéu chtmg toan than (DRESS). 

Tan suat chua biét: 

— U lanh tinh, u 4c tinh va u khéng xc dinh (ké ca u nang va polyp): ung thu biéu mé té bao vay. 
— Da va m6 duoi da: lupus ban do, tan nhang, déi mdi. 

— Co xuong va mé lién két: viém mang xuong. 

Théng bao ngay cho bac s¥ hoae duge sy nhitng tac dung khéng mong muén gap phai khi str dung 

thudc. 

Qua liéu va cach xi tri: 

Oud liéu: 
Trong cac thir nghiém 14m sang co 3 truong hgp qua liu ngau nhién, TAt ca truéng hop nay déu 

xay ra 6 tré em dung liéu gp 5 lan liéu truyén tinh mach khuyén cdo cia voriconazole. M6t trudng 

hop duy nhat vé chitng so anh sang kéo dai trong 10 phut d& duge bdo cao. 

Cach xi tri: 
Khéng cé thuéc giai déc voriconazole. 
Voriconazole duge tham tach mau véi d6 thanh loc 121 ml/phut. Khi qua liéu, tham tach mau cé 

thé gdp phan loai bé voriconazole khdi co thé. 

Dac tinh dug lue hoe: 
Nh6ém duge ly: Thuéc khang nam toan than, dan xuat triazole. 
Ma ATC: JO2ACO03. 

Co ché tac dong: 
Voriconazole 14 mét thuéc khang nam nhém triazol. Co ché tac dung chinh cia voriconazole 1a tre 

ché 14-a-lanosterol demethylase phu thuéc cytochrome P450, la mét bude quan trong trong qué 

trinh sinh tong hop ergosterol cua nam. Sy tich tu 14-a-methyl sterol tuong déng voi su thiéu hut 

ergosterol ké tiép trong mang té bao ndm va thé hién hoat tinh khang nam cua voriconazole. 

Voriconazole da dugc chimng minh 1a cé tac dung chon loc déi v6i cdc enzyme cytochrome P450 
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cia nam hon so v6i cdc cdc enzyme cytochrome P450 ctia cdc déng vat cé vu khac. 

Hiéu qua va tinh an toadn lam sang: 
Trong nghién ctru in vitro, voriconazole thé hién hoat tinh khang nam phé réng véi kha nang 

khang Candida (ké ca C. krusei khang fluconazole, C. glabrata, C. albicans) cing nhu cac loai 

Aspergillus. Ngoai ra, trong tht nghiém in vitro, voriconazole con cho thay hoat tinh khang cac 

mam bénh nam moi ndi, ké cd cac loai nhu Scedosporium hoac Fusarium cé tinh nhay cam han ché 

vi cac thuéc khang nam hién co. 
Aspergillus spp. bao gom A. flavus, A. fumigatus, A. terreus, A. niger, A. nidulans; Candida spp. 
bao g6m C. albicans, C. glabrata, C. krusei, C. parapsilosis va C. tropicalis; va sé luong han ché 

cac chung ctia C. dubliniensis, C. inconspicua va C. Guilliermondii; Scedosporium spp., bao gom S. 

apiospermum, S. prolificans; va Fusarium spp. da duoc chimg minh trén lam sang la dap tng mdt 

phan hoac hoan toan véi voriconazole. 

Nhiém nam da duoc diéu tri khdc (thudng dap img mét phan hoac hoan toan) bao gém cac trudng 

hop riéng ré cia cac ching nam nhu Alfernaria spp., Blastomyces dermatitidis, Blastoschizomyces 
capitatus, Cladosporium spp., Coccidioides immitis, Conidiobolus coronatus, Cryptococcus 
neoformans, Exserohilum rostratum, Exophiala spinifera, Fonsecaea pedrosoi, Madurella 
mycetomatis, Paecilomyces lilacinus, Penicillium spp. bao gom P. marneffei, Phialophora 
richardsiae, Scopulariopsis brevicaulis va Trichosporon spp. ké ca nhiém T. beigelii. 
Tht nghiém hoat tinh in vitro déi voi cac ching duge phan lap trén lam sang da duoc quan sat déi 
voi Acremonium spp., Alternaria spp., Bipolaris spp., Cladophialophora spp., Histoplasma 

capsulatum, va hau hét cac ching bi tre ché boi ndng dé voriconazole trong khoang 0,05 — 2 pg/ml. 

Thir nghiém in vitro hoat tinh chéng lai Curvularia spp. va Sporothrix spp. di dugc chimg minh, 

nhung khéng r6 y nghia lam sang. 

Dac tinh dug'e dong hoe: 
Hap thu: 
Voriconazole duoc hap thu nhanh va gan nhu hoan toan sau khi uéng, nong d6 dinh trong huyét 

tuong (Cmax) dat duge 1 — 2 gid sau khi ding thuéc. Sinh kha dung tuyét d6i cua voriconazole sau 

khi udéng khoang 96%. Khi dung voriconazole da liéu voi bita an gidu m6, Cmax va AUC, giam 

tuong tng 34% va 24%, Su hap thu cia voriconazole khéng bj anh hung khi pH da day thay déi. 

Phan bé: 
Thé tich phan bé ctia voriconazole 6 trang thai 6 én dinh khoang 4,6 lit/kg, cho thay sy phan bé rong 

rai trong mé. Lién két véi protein huyét tuong khoang 58%. Da phat hi¢n voriconazole trong mau 

dich nao tuy ctia 8 bénh nhan trong mét chuong trinh tiép can diéu tri tht nghiém m6 réng. 

Bién doi sinh hoe: 

Cde nghién ctru in vitro cho thay voriconazole duoc chuyén hoa qua gan béi cdc isoenzyme 

cytochrome P450 CYP2C19, CYP2C9 va CYP3A4. 

Cé su bién thién cao vé duge dong hoc ctia voriconazole gitta cac cé thé. 

Thai trv: 
Voriconazole dugc thai trir qua gan voi dudéi 2% o dang khong déi trong nude tiéu. 
Sau khi dung mét liéu da duge danh dau phong xa, khoang 80% voriconazole danh dau duge tim 
thay trong nude tiéu sau khi dung da liéu dang truyén tinh mach va 83% trong nue tiéu sau khi 

ding da liéu dang udng. Da sé (© 94%) tong s6 phdng xa dugc bai tiét trong 96 gid dau sau khi 

ding ca dang udng va dang truyén tinh mach. 
Thoi gian ban thai cudi cung cua voriconazole phu thuéc vao liéu va khoang 6 gid o liéu 200 mg 

(dang udng). Do cé duge déng hoc khéng tuyén tinh, thoi gian ban thai cudi cng khong co y nghia 

trong viéc du doan su tich tu hoac thai tri: voriconazole. 

Dugc dong hoc 6 cdc nhém bénh nhan diac biét: 

Gidi tinh: 
Tinh an toan va néng d6 voriconazole trong huyét tuong cia bénh nhan nam va ni tuong ty nhau. 

Do dé, khéng can chinh liéu theo gidi tinh. 
Negudi cao tudi: 

Tinh an toan cia voriconazole & ngudi tré tuéi va ngudi cao tudi tuong ty nhau. Do dé, khong can 

chinh liéu cho ngudi cao tuéi (xem muc Cach ding, liéu ding). 

Tré em: 

Do liéu duy tri cho tré em khi ding dang truyén tinh mach cao hon so véi nguoi lon phan anh kha 
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nang thai trir 6 tre em cao hon ngudi lén do ty so gitta khoi luong gan va kh6i lugng co thé lén hon. 
Tuy nhién, sinh kha dung duéng udng cé thé bi han ché & nhiing tré em bi kém hap thu va cé trong 

luong co thé rat thap so véi tuéi. Trong trudng hop do, nén dung voriconazole dang truyén tinh 
mach. 

Mu d6 phoi nhiém véi voriconazole & phan 1é bénh nhan thanh thiéu nién twong duong voi bénh 

nhan ngudi lé6n khi nhan cdc phac dé ding thuéc tuong tu. Tuy nhién, mite d6 phoi nhiém véi 

voriconazole cua thanh thiéu nién cd trong luong co thé thap it hon so voi ngudi lon. Su chuyén 

hda voriconazole o nhiing nguoi nay co thé oy tu voi tré em hon nguoi lén. Dya tren phan tich 

duoc déng hoc quan thé, thanh thiéu nién tir 12 — 14 tudi dui 50 kg nén ding liéu nhu tré em (xem 

muc Cach ding, liéu ding). 
Bénh nhdn suy than: 
Khi nghién ctru ding voriconazole dang uéng Voi liéu duy nhat (200 mg) & nhimg ngwéi cé chire 

nang than binh thuéng va suy than nhe (dd thanh thai creatinine 41 — 60 ml/phut) dén nang 

(d6 thanh thai creatinine < 20 ml/phut), dugc d6ng hoc cua voriconazole bi anh huong khdéng 

dang ké. Su lién két voi protein huyét tuong cla voriconazole & nhimg bénh nhan cé mire dé suy 
thin khaéc nhau thi tuong tu nhau. (xem muc Cach ding, litu ding va Canh bdo va than trong 

khi ding thuéc). 
Bénh nhdn suy gan: 
Sau khi uéng mot liéu duy nhat (200 mg), AUC cua nhitng ngudi bi xo gan nhe dén trung binh 
(Child-Pugh A va B) cao hon 233% so voi nhimng ngudi co chire nang gan binh thuong. Su lién két 

vGi protein cua voriconazole khéng bi anh huong khi chite nang gan bi suy giam. 

Trong nghién ctru dang uéng da ligu, AUC, cha nhitng ngudi bi xo gan trung binh (Child-Pugh B) 

dung liéu duy tri 100 mg x 2 lan/ngay tuong duong voi nhiing ngudi cé chire nang gan binh thuong 

ding 200 mg x 2 lan/ngay. Khéng cé dir liéu diroc déng hoe cho bénh nhan xo gan nang (Child- 

Pugh C) (xem muc Cach ding, liéu ding). 

Quy cach déng géi: 

— Vi 10 vién nén bao phim. H6p 1 vi. 

— Vi 10 vién nén bao phim. Hép 10 vi. 

Diéu kién bao quan, han ding tiéu chuan chat long cia thude: 

Diéu kién bao quan: 
Noi khé rao, tranh anh sang, nhiét d6 khéng qua 30°C. 
Han dung: 
24 thang ké tir ngay san xuat. Khéng sir dung thuéc hét han ding. 

Tiéu chuan chat lugng: TCCS. 

Tén, dia chi cia co sé san xuat: . 
Céng Ty Co Phan Hoa - Duge Pham Mekophar ; 
S6 297/5, Ly Thuong Kiét, Phuong 15, Quan 11, Tp. H6 Chi Minh. 

DS. Cain Grung Ngén 
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