Phéng theo nhan thudc danh cho
bénh nhén da dugc FDA chéap thuan

BARACLUDE® (BEAR ah kiude)

(tén thudc gdc = entecavir)

Thudc vién va dung dich thudc udng

Xin doc t0 Thong tin danh cho bénh nhan dugc cap kém theo thudc

BARACLUDE truéc khi quy vi b4t d4u dung thudc va mdi khi 1dy thém thudc.

TG thong tin nay co thé mang nhiing thong tin mdi. Thong tin nay s& khong

thay thé cho viéc tham khdo y kién clia nha cung cdp dich vu cham soc siic

khoe cho quy vi vé finh trang siic khde hodc viéc chiia tri clia quy vi.

Théng tin quan trong nhat ma t6i can biét vé thudc BARACLUDE

(entecavir) la gi?

1. Bénh nhiém siéu vi viém gan B cﬂa' quy vi c6 thé tram trong

hon hoac trG nén rat nghiém trong néu quy vi ngung dung thudc
BARACLUDE.

e Xin dung thusc BARACLUDE theo ding hutng dan ghi trong
toa thudc.

 Diing dé bj hat thusc BARACLUDE.
* Dilng tly y ngung ding BARACLUDE ma chua ban thao véi
nha cung cap dich vu chdm sdc stic khde clia quy Vvi.
Néu quy vi ngung ding BARACLUDE, nha cung cap dich vu chim
soc siic khde ctia quy vi can phai theo doi siic khoe cung nhu thit
mau thudng xuyén dé kiém soal tinh trang gan clia quy vi. Xin bao
cho bac sT bigt ngay 14p tiic néu quy vi thay co bat cii triéu chiing méi
hay khéc thutng nao sau khi ngung dung thudc BARACLUDE.

2. Néu quy vi (dang hi hodc sau nay bi nhiém HIV (siéu vi lam suy
thodi hé mién nhlem @ nguoi), xin nhé phai ban thao vé viéc dleu
tri vGi bac si ctia quy vi. Néu quy vi dang dung BARACLUDE d& trj
bénh viém gan B man tinh va khong ding thudc dé tri HIV cling mot
lic, mot so thude tri HIV ma quy vi dung trong tuong lai sé kho c6
tac dung han. Quy vi dugc khuyén nén lam thir nghiém HIV trugc khi
dung BARACLUDE va vao bat cii lic nao sau do khi quy vi c nguy co
bi lay nhiém HIV. BARACLUDE sé khong gitp chiia bénh nhiém siéu
vi HIV cho quy vi.

3. Mot sd’ ngudi ding nhiing thit thuﬁc cung loai véi BARACLUDE
(thudc ddng dang nucleoside) da mac phai mot tinh trang trdm
trong goi la nhiém axit lactic (12 ching t,|ch tu ag<|t trong mau)ﬂ
Chiing nhiém axit lactic la mot truong hgp cap ciu tram trong co thé
dan dén t{r vong. Chiing nhiém axit lactic phai dugc diéu tri tai bénh
vign. Xin goi nha cung cép dich vy cham sdc siic khée ngay lap
tiic n€u quy vi cd bat cif triéu chifng nao sau day cia chiing nhiém
axit lactic.

e Quy vij thdy réat y8u hoic mét moi.

e Quy vi bi dau cd bdp khac thudng (khong binh thutng).

e Quy vi bi kho thd.

e Quy vi bj dau 6 viing bung, di doi véi budn non va 6i mia.
e Quy vj thdy lanh, nhat Ia & canh tay va chan.

e Quy vi thdy chéng mit hay dau lang lang.

e Tim quy vi dap nhanh hoic khong déu.

4. M@t sd ngudi ding nhiing thi thudc cung loai véi BARACLUDE da bi
nhung chimg bénh nang vé gan goi la nhiém ddc gan, 12 trudng hop
gan nd to (sung gan) va gan nhiém md (thoal héa md). Xin goi nha
cung cap dich vu cham sdc siic khde cua quy vi ngay 1ap tic néu
quy vi co bat cif ddu hidu sau day cho thdy ¢ van dé vé gan.

e Da hay trong tring mat clla quy vi tr& nén vang (ching
vang da).

o Nufc tiéu bi sdm mau.

o Mau phan (phdn) tré nén nhat.

e Quy vi khong cdm thay mubn dn gi trong nhiéu ngay hoic
lau han.

e Quy vi cdm thay kho chiu trong da day (budn non).

e Quy vi dau bung duGi.

CHi bén theo toa béc si

BARACLUDE® (entecavir)

BARACLUDE Ia gi?

BARACLUDE Ia mot loai thudc theo toa dé diéu tri chiing nhiém S|eu vi viem
gan B (HBV) man tinh & ngudi I6n, nhiing ngudi bi thém cé chiing ton thuong
gan dang thai ky hoat dong.

e BARACLUDE sé& khong chiia dugc bénh HBV.
o BARACLUDE c6 thé 1am giam s Iudng HBV trong co thé.

o BARACLUDE c6 thé lam gidm kha ning sinh san clia HBV va
nhiém sang céc t& bao gan moi.

o BARACLUDE c6 thé gilip cai thién tinh trang clia gan.
* Diéu khong biét r5 [a BARACLUDE c6 thé lam gidm nguy co quy
vj s& bi ung thu gan hodc gan bi ton thudng (chai gan) hay khong.
Pay la nhiing ching bénh c6 thé do bénh nhigm HBV man tinh
gay ra.
Diéu quan trong 13 quy vi phal dugc bac si cham soc trong khi dang dung
BARAGLUDE. DGi v6i mot s nguai, nhat la nhung ngudi da dugc chiia tri
chiing nhiém HBV bing mot so loai thudc nao khac, co thé ho co thé tro
nén khang thusc BARACLUDE. Nhiing nguiti nay c6 thé s@ khong dugc nhiéu
gi ich khi dugc diéu tri bAng BARACLUDE va bénh viém gan cla ho co thé
tram trong hon sau khi siéu vi khang thudc xudt hién. Nha cung cap dich vu
cham soc stic khde clia quy vi s& th(r mau clia quy vi thucng xuyen dé kiém
tra s0 Iugng siéu vi gay bénh viém gan B trong mau clia quy vi.

BARACLUDE c6 lam giam nguy co lay truyén HBV cho ngudi khac
khong?

BARACLUDE khong ngén chan dudc viéc quy vi lay truyén HBV sang ngudi
khac qua duting tinh duc, ding chung kim chich, hodc ti6p xic véi mau clia
quy vi. Xin néi chuyén véi nha cung ce"ip dich vu cham soc stic khoe vé
nhiing cach sinh hoat tinh duc an toan dé bao vé cho nguoi ban tinh. Khdng
bao gig ding chung kim chich v6i nguti khac. Khong ding chung vat dung
cé nhan ma c6 thé dinh méau hay chét dich co thé, chang han nhu ban chai
danh rang hodc ludi dao cao. C6 thudc chich (thuSc ching ngiia) dung dé
béo v& nhiing ngudi c6 nguy ¢a bj lay nhiém HBV.

Nhitng ngudi nao khong nén dung BARACLUDE?

Khdng nén dung thudc BARACLUDE néu quy vi bi di ung vGi bat cit mot
thanh phén nao co trong thuoc Thanh phan hoat tinh clla BARACLUDE Ia
entecavir. Xin xem phan cudi td thong tin nay dé biét danh sach ddy di tat
ca cac thanh phan trong BARACLUDE. Béo cho bac sT chdm sdc biét néu
quy vi nght rang minh da bj di Ging vGi bat ¢l thanh phan nao trong thudc.
BARACLUDE chua dugc nghién clu ¢ tré em, do d6 khong nén ding cho
nhiing ngudi du6i 16 tudi.

Toi nén cho nha cung cap dich vu cham séc siic khde biét nhiing gi trude
khi dung BARACLUDE?

Xin béo cho nha cung cap dich vu cham séc siic khoe biét vé tat ca cac
bénh trang cha quy vi, k€ ¢a néu quy vi:

o ¢0 van dé vé than. Quy vi ¢6 thé can dugc diéu chinh lai lidu
ligng hodc thai bieu dung thuéc BARACLUDE.

o dang mang thai hodc c¢6 § dinh mang thai. Hién nay chua biét
viéc dung BARACLUDE trong khi mang thai c6 an toan hay khong.
Ngoai ra, cting chua ai bigt 1a BARACLUDE c6 gilp ngan chan
viéc truyén HBV tir me sang con hay khong Ouy vi va nha cung
cdp dich vu chdm sac stic khoe clia quy vi s& cin phai quyet dinh
xem BARACLUDE c¢ thich hdp cho quy vi hay khong. Néu quy
vi dung BARACLUDE trong khi mang thai, xin héi nha cung cap
dich vu cham sac stic khde vé Danh sdch ding ky thai nghén cla
BARACLUDE.

. dang cho con bii sita me. Hién nay, chua ai biét |a BARACLUDE
c6 thé tham vao slia me hay 1am hai cho tré so sinh hay
khong. Blng cho con bl siia me néu quy vi dang dung thudc
BARACLUDE.

Béo cho nha cung cap dich vy cham séc siic khde biét vé tat ca nhiing
loai thudc quy vi dang dung ké ca thudc mua theo toa cling nhu khong can
toa, céc loai vitamin va dugc théo tang cuong siic khoe. BARACLUDE co thé
tuong tac véi cac loai thudc khac dugc thai ra khoi co the qua dutng than.

Phai biét minh dang dung thudc nao. Mang theo ngudi mot danh séach ligt ké



BARACLUDE® (entecavir)
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cac loai thusc quy vi dang dung dé c6 thé cho nha cung cip dich vu chim
soc stic khoe va dugc st xem.

Toi nén dung thudc BARACLUDE nhu thé nao?

e Xin dung BARACLUDE theo ding hudng dén dugc ghi trén toa béac
si. Nha cung cdp dich vu cham soc stic khoe clia quy vi s& cho
quy vi biét vé liéu lugng thudc BARACLUDE nén dung. Liéu lugng
thudc sé tly thudc vao viéc quy vi c6 dudc diéu tri bénh nhiém
HBV trudc déy hay khong, va néu co thi diéu tri bing loai thudc
nao. Liéu lugng thong thubng khi dung BARACLUDE dang thudc
vién la 0,5 mg (mot vién mau trang) hodac 1 mg (mot vién mau
hong) uéng moi ngay mot Ian. Liéu lugng thong thutng khi ding
BARACLUDE dang dung dich dé udng 1a 10 ml hodc 20 ml mbi
ngay mot 1an. Quy vi c6 thé dugc cho liéu thap han hoac co thé
dung BARACLUDE it hon la m&i ngay mot Ian, ndu quy vi ¢6 bénh
than.

3 Dung BARACLUDE médi ngay mot 1an khi bung do6i dé giap cho
thudc co tac dung t6t hon. Bung ddi c6 nghia 1a it nhat 2 t|eng
dong ho sau khi an va it nhat 2 tleng dong ho trutc biia dn ké
tlep Dé glup quy vi nhé udng thudc BARACLUDE, xin c6 gang
udng thudc vao ciing gid moi ngay.

*  N&u quy vi ding BARACLUDE duti dang dung dich udng, xin ding
mubng dugc cap kem theo thudc dé do k¥ liéu lugng nhu sau:

1. Cam cai mung o thé thang diing va tir tir ché thudc vao cho
dén cai vach tudng tng véi liu thudc bac si da chi dinh cho
quy vi. Cam muong sao cho cac gach chi liéu Iugng huong vé
phia quy vi dé kiém tra cho chic la thusc da dugc ché vao Ién
t6i ding mdc chi dinh.

2. UBng thudc tryc tiép tir mudng do diéu lugng.

3. Sau mdi 1an udng thudc, riia mudng sach bing nudc rdi dé ra
ngoai cho kho tu nhién.

Néu quy vi lam mat mudng do thudc, xin gm cho dugc sT hodc nha

cung cdp dich vu cham séc stic khoe clia quy vi dé dugc huéng

dan.

e Khbéng nén lhay ddi lidu lugng hodc ngung ding thudc
BARACLUDE ma khdng tham khao trudc véi nha cung cap dich
vu cham soc siic khde. Cac triéu chlmg viém gan B clia quy Vi
c6 thé tram trong han hodc tré nén rat nghlem trong néu quy
vi ngung dung thudc BARACLUDE. Sau khi quy vi ngung ding
BARACLUDE, diéu quan trong la quy vi phai dudc bac s cham sdc
thuting xuyén. Nha cung cip dich vy cham soc stic khoe clia quy
vi s& phai th{r mau thutng xuyén dé theo ddi tinh trang gan clia
quy Vvi.

e Né&u quy vi quén udng mot liéu thuéc BARACLUDE, xin udng
ngay khi nhg ra, réi udng liéu tiép theo vao dang git thudng I8.
Néu quén udng cho dén khi nhd ra thi da gan dén gio udng liéu
ti€p theo, thi quy vi hdy bo liéu thudc quén udng. Bimg udng hai
liéu thudc vao cing mot lic. Goi dién thoai cho nha cung cap dich
vu chdm soc stic khoe hay dugc si clia quy vi néu quy vi khong
biét phai lam gi.

o Khi gan hét thudc BARACLUDE, xin Iy thém thudc tif nha cung
cap dich vu chdm séc stic khde hay nha thudc. Dirng dé bi hét
thuéc BARACLUDE (entecavir).

o NE&u quy vi uong liéu BARACLUDE nhi€u han chi dinh, xin goi
nha cung cp dich vu chim soc stic khde ngay lap tiic.

Nhitng phéan @ng phu nao cé thé xay ra khi diing thudc BARACLUDE?

BARACLUDE c6 thé gy nhiing phan ng phy tra?im, trong sau day (xin xem
phan “Thong tin quan trong nhat ma tdi can hiét vé thuoc BARACLUDE
1a gi?"):

« bénh viém gan cd thé trdm trong hon hay trd nén rat nghiém

trong néu quy vi ngung dang thudc.

« chiing nhiém axit lactic va cac van dé vé gan.
Nhiing phéan ting phu pr]6 bién nhat khi ding BARACLUDE la nhic dau, mét
moi, chéng mét va budn non. Nhiing phan (ng phuy it thdy hon bao gom
tiéu chay, kho tidu, 6i miia, budn ngli va khd ngl. Ngoai ra cling c6 mot sd

trudng hop bi sdy va rung toc. D6i véi mot s6 bénh nhan, két qua clia nhiing
thif nghiém méu do chiic ndng gan hay tuy tang c6 thé té di.

bay khdng phdi I tat ca nhiing phan Ging phu do BARACLUDE gay ra. Danh
sach phan (ng phuy hién nay khéng dugc ddy di vi thusc BARACLUDE van
con trong vong nghién ctu. Quy vi nén bao cho nha cung cp dich vu chim
sOc stc khoe biét vé bat cif triéu ching niao mdi phat sinh hay tiép tuc.
N&u quy vi ¢ thdc mdc vé nhiing phan tng phy, xin hdi nha cung cdp dich
vu chdm soc stic khde. Bac si co thé gilp quy vi tim bién phap kiém soét
nhiing phan ting phu nay.

Toi nén bdo quan BARACLUDE nhu thé nao?

o Béo quin BARACLUDE dang vién hay dung dich thudc udng 6 nhiét do
trong phong, tif 59° dén 86° F (hay 15° dén 30° C). Khdng can cét
thudc vao tli lanh. Khong c4t BARACLUDE dang vién & noi &m nhu td
thudc trong phong tdm hay gan bon rlia chén trong bép.

e Lo dung thudc phai dugc dy kin. Bdo quan BARACLUDE dang dung
dich thudc udng trong hop goc va tranh anh sang.

* Ludn ludn cat giit BARACLUDE va tat ¢a céc loai thudc khac ngoai
tam tay ctia tré em va vat nudi. Khang giti thudc da hét han sk dung
hodc nhiing thudc quy vi khong can dung nia. Xin bo nhiing thuoc
khong cdn dung dén qua chuong trinh hily bo thudc cong dong néu
¢6, hodc cho BARACLUDE vao mgt hop kin khong nhan hiéu va bd
vao thiing rac clia gia dinh.

Théng tin tdng quat vé BARACLUDE: Dai khi thudc dugc cho toa dé diéu tri
nhiing tinh trang khac véi nhiing tinh trang dugc mo ta trong td thong tin
danh cho bénh nhan. Quy vi khong nén ding BARACLUDE dé tu y diéu tri
mt tinh trang khdng dugc béc st cho toa. Khdng dugc cho ngudi khac dung
BARACLUDE clia minh, ngay cé khi ho ¢6 nhiing trigu chiing giéng véi quy
vi. Thudc nay c6 thé lam hai ho. To thong tin ndy tém tat nhiing thong tin
quan trong nhat vé BARACLUDE. N&u quy vi can biét thém chi tiét, xin hoi
nha cung cap dich vu chim séc sic khde clia minh. Quy vi c6 thé xin nha
cung cdp dich vu cham soc stic khoe hay dugc ST clia minh td thong tin vé
BARACLUDE dudc soan thdo cho cic chuyén gia y t&. Quy vi ciing c6 thé
goi s6 1-800-321-1335 hodc vao trang mang cla BARACLUDE tai www.
Baraclude.com.

Thudc BARACLUDE c6 nhiing thanh phan gi?

Thanh phén hoat tinh: entecavir

Thanh phan khéng hoat tinh trong thudc vién BARACLUDE: lactose
monohydrate, microcrystalline cellulose, crospovidone, povidone, magnesium
stearate, titanium dioxide, hypromellose, polyethylene glycol 400, polysorbate
80 (chi co trong vién 0,5 mg) va iron oxide do (chi cd trong vién 1 mg).
Thanh phan khéng hoat tinh trong dang dung dich thuéc uéng BARACLUDE:
maltitol, sodium citrate, axit citric, methylparaben, propylparaben va
mui cam.
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