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Mo dau

Cubn sach hwéng dan nay duoc viét danh cho nhitng ngwdi ubng vién téng hop BIKTARVY®.
Trong sach nay cé ghi déc didm, cach str dung, cach xt ly khi quén udng thudc, tac dung
phu, nhitng diéu can lwu y khi st dung thudc v.v... clia vién téng hop BIKTARVY®, do vay,

vui long doc kY trwére khi st dung.

Thubc diéu tri bénh truyén nhiém HIV (virus gay suy gidm mi&n dich & ngudi) cé tac dung
rc ché sy phat trién ctia HIV, ngdn ngtra phat bénh AIDS.

Vién téng hop BIKTARVY® 14 mét trong nhirng loai thubc dwoc goi 1a thube khang HIV (e
ché sw nhan I&n ctia HIV.

Can phai st dung thuéc dung cach tly theo tirng loai thudc khang HIV dé cé thé dat duwoc
hiéu qua tét mot cach an toan.

Khi st dung vién tdng hop BIKTARVY®, do can phai c6 sw phan doan v& mat y hoc theo
dung tinh trang bénh, nén hay nghe ky cac giai thich clia bac s§ ch tri, didu duwéng hay

dwoc sy va lam theo hwéng dan.

Ngoai ra, néu c6 didu gi chua hiéu vé cach st dung vién tdng hop BIKTARVY®, nhét dinh

hay trao ddi v&i bac s diéu tri, diéu duéng hay dwoc s§.
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Vién téng hop BIKTARVY® la thubc gi?

Dé c6 dworc phwong phap diéu tri tét hon cho twong lai
Danh cho ngw&i dang udng cac loai thuéc khac

Nhirng diéu can lwu y khi dung vién tdng hop BIKTARVY®
Can lam gi néu quén uéng thubc?

Dé khéng quén uéng thuéc

Tac dung phu cua vién tdng hop BIKTARVY®

Nhirng diéu can lwu y khac 1a gi?

Noi c6 thé tim thay théng tin vé bénh truyén nhiém HIV
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Vién tong hop BIKTARVY® la thudc gi?

Pay la thudc rc ché sw nhan lén cua virus trong mau €91 ciia bénh
nhan bi nhiém HIV.

Vién téng hop BIKTARVY® sé trc ché sw nhan Ién cta HIV trong mau, gidp hé mién dich dang bi suy giam hoi phuc
dan, gidm nguy co bj cac bénh nhiém tring co' hoi ©hi¥2),

Chay1:  Virus trong mau

Lwong virus trong mau duoc thé hién bing sb lwgng virus c6 trong 1ml huyét
twong, la chi tiéu dung d& xac dinh thoi diém bét dau didu tri va danh gia hiéu qua
clia thudc khang HIV. Myc tiéu clia viéc diéu trj 1a duy tri lugng virus & dwdi mic
phat hién dwoc trong mét thoi gian dai.

chiy2: Bénh nhiém trung co hdi

La bénh nhiém trung do cac vi sinh vat cé tinh gay bénh yéu, thuwong khéng gay
bénh & ngudi c6 hé mién dich binh thwong. Vi du nhw viém thwc quan do ndm
Candida, nhi&m virus Herpes, nhiém Mycobacteria khong dién hinh (Mycobacterium
avium phtrc hop (MAC)) v.v...

Cach str dung viéen tong hop BIKTARVY®

Uéng méi ngay 1 1an 1 vién tdng hop BIKTARVY®, bat ké c6 dung bira hay khéng.
Dé tranh viéc quén udng thudce, trao di véi bac st chi tri dé quy dinh gier udng thudc sao cho khodng cach thoi gian
gitva cac 1an ubng déu nhau.

— Trang 10 “Dé khéng quén ubng thuéc”

Vién tong hop BIKTARVY® va cach bao quan

Vién tdng hop BIKTARVY® Ia vién udng cé mau nau tim Mat trén NELGhE M3t ngang
nhuw trong hinh bén phai (kich c& thuc té).

[Trwéng hop la vi bam]
Bao quan & noi ngoai tam tay tré em. Vién chéng &m duoc  Luu y dé khong
. cho vao cung voi udng nham vién

. R Sk ox s -
Gilr nguyén trong vi bam dé bao quan. tirng vien thudc chéng &m

Vién chéng &m dwoc cho vao cling véi tirng vién thudc. Vien thuée

Lwu y @& khéng uéng nham vién chéng am.

Nhém Vién chéng &m




[Trwdng hop la lo]
Bao quan & noi ngoai tAm tay tré em.

Bao quan trong hép dwng da dwoc phat.

tong

Khéng bd goi chéng &m co trong hdp dwng ra ngoai.

Bao quan & nhiét do phong, tranh hoi &m.

Khi m& nép
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tac dung cua
hop BIKTARV

1) Vira an n3p tir bén trén

2) Vira xoay sang bén trai.

Tac dung cta vién tong hop BIKTARVY®

Vién téng hop BIKTARVY® ¢6 chira 3 loai hoat chat 1a Bictegravir, Emtricitabine va Tenofovir Alafenamide.
Nhirng hoat chét nay ngén chan co ché nhan 1én cua virus (HIV), (rc ché sy phét trién cla virus. C6 nhiéu
loai co' ché nhan 1&n cla virus, tuy nhién, néu ngan chdn dwoc tir 2 co ché tré 1én thi sé hiéu qua hon, do
d6, cach dung thong thueng 1a st dung ddng thdi it nhat 2 hoat chat.

@ HIV
'

Hat bam, dung hep
Thuy thé CD4

Thubdc rc ché CCR5 Thudc e ché Integrase

® Bictegravir

()

Sinh san, phat tan

: Phan giai
Tong hop bet)
(el d;‘wlr':::esi: ¥

Thubc trc ché enzyme sao chép
ngwec khong phai nucleoside

Té bao CD4

Thuéc (¢ ché protease

Thuéc rc ché enzyme sao
chép nguwoc nucleoside

¢ Enzyme sao chép nguoc HIV
% Protease HIV
‘ Integrase HIV

® Emtricitabine
® Tenofovir alafenamide




Pé c6 dwoc phwong phap dieu
tri tot hon cho twong lai

Dé& c6 dwoc hiéu qua tét, thong thwdng nhiéu loai thude khang HIV sé& dwoc két hop str dung cting nhau. Khi lya chon
thudc, cac loai thubc sé dwoc lwa chon sao cho phl hop nhét véi bénh nhan nhu sé vién thube, sé 1an ubng, anh
hwéng clia bira &n, kich c& cla vién thudc v.v... d& cho bénh nhan dé ubng.

Ngoai ra, tuly tirng loai thudc, cé nhirng loai khong duoc udng cling véi thude khac €n4¥3), véi nhikng loai thubc nhw vay,
céc loai thudc khang HIV sé& dwoc Iwa chon sau khi da kiém tra xem bénh nhan sé udng thudc cé bénh gi va dang diéu

tri nhw thé nao.

Chu y 3: Cac anh hwéng co thé xuat hién khi udng thudc nay cung voi thude khac dwoc goi la “twong tac thude”.

r °
hh [}
cua bira an
[ ]
A
n thuéc

ch c& cua

Twong tac
thuéc



Vién tong hop BIKTARVY® la thudc dwoc tong hop tir
3 loai thu6c khang HIV.

hop BIKTARVY® m6i ngay 11an 1 vién.

C6 thé quyét dinh thoi gian udng vién tong hop
BIKTARVY® bat ke cé dung bira hay khong.

Vi du, v&i ngudi thueng &n sang dang gidr ¢é thé udng truéc khi &n sang, véi nguoi thudng di lam ding
gidr c6 thé udng trudc khi di 1am v.v... hay trao ddi véi bac si chii tri d& quyét dinh thei gian udng thube sao
cho phu hop véi cdng viéc hay thoéi quen sinh hoat.

— trang 10 “Dé khong quén ubng thuéc”

Vién tong hop BIKTARVY® la vién uéng cé chiéu
dai khoang 15mm, chiéu réng khoang 8mm.

Vién téng hop BIKTARVY® ¢6 kich ¢& twong tw nhw trong hinh bén duéi.

Mat trén Mat dwoi Mét ngang

(Kich c& twong ty thuc té)

— trang 3 “Vién tdng hop BIKTARVY® la thubc gi?”
Dé rc ché duoc sw nhan 1&n cta HIV, viéc udng thudc lién tuc & diéu rat quan trong. D& gidp cho bénh
nhan c6 thé ubng thudc duoc lién tuc, vién tong hop BIKTARVY® c6 cac dac diém nhw da néu & trén.

Dirng quén udng vién téng hop BIKTARVY® méi ngay 1 1an 1 vién vao ding thdi gian da quy dinh.

Ngoai ra, vui 1dng doc muc tiép theo (trang 7) vé twong tac thubc cla vién tong hop BIKTARVY®,
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Danh cho ngwdi dang uong cac loai

thudc khac

Déi véi nhivng ngudi dang udng cac loai thudc hay thudc bd dwéi day, néu udng cling véi vién téng hop BIKTARVY®

cling c6 trwdng hop cé thé xuét hién tac dung phu hodc khong dat dwoc hidu qua tét. Déi véi nhivng ngudi hién dang

udng thubc hay thuéc bd, thwe phdm chirc nang, hodc nhitng ngudi ¢é dw dinh sé& udng thube hay thuéc b, thuc phdm

chtrc n&ng mai, hay théng bao véi bac si chi tri hay dwoc st v.v... dé cé dwoc cach x Iy can thiét.

Cac loai thuoc, thwe pham khong dwoc diing chung

D4i v&i nhibng ngwei hién dang ubng cac loai thudc hay stv dung cac thwe phdm
dwéi day khong dwec udng vién tédng hop BIKTARVY®,

Thuéc khang khuan Mycobacteria

Rifampicin (Rifadin®)

Thuéc chéng ddng kinh

Carbamazepine (Tegretol® v.v...), Phenobarbital (Phenobal® v.v...),
Phenytoin (Aleviatin® v.v...), Fosphenytoin (Fostoin®)

Céc thuc pham ¢ chira hypericum perforatum (cay ban Au, St John's Wort)

Ngoai ra, khong dwgc udng cling véi cac thube khang HIV khac. Dac biét, khéng dwoc udng cling véi cac thude khang

HIV v.v... c6 chira cac thanh phan thubc duai day.

Cac loai thudc khac cd chira Emtricitabine (vién t6ng hop Truvada®, vién con nhong Emtriva®, vién t6ng hop Complera®,

vién tbng hop Stribild®)

Cac loai thuéc khac cé chira Tenofovir disoproxil fumarate (vién tdng hop Truvada®, vién Viread®, vién tdng hop

Complera®, vién tbng hop Stribild®, vién Tenozet®)
Céc loai thudc khac c6 chira Tenofovir alafenamide fumarate (vién tbng hop Descovy®, vién Vemlidy®, vién tbng hop

Odefsey®)

Céc loai thubc khac cé chira Lamivudine (vién téng hop Epzicom®, vién tdng hop Combivir®, vién Epivir®, vién tdng

hop Triumeq®, vién Zefix®)

dung chung

Cac loai thudc, thwe phdm can phai trao déi v&i bac si chi tri hay dwoc si khi

Hay trao déi véi bac si chi tri hay dwoc sy khi ubng hay sir dung céc loai thuéc hay

thwe pham dwéi day.

Thuéc chéng loan nhip tim

Pilsicainide (Sunrythm® v.v...)

Thuéc khang khuan Mycobacteria

Rifabutin (Mycobutin®)

Thuéc khang HIV

Atazanavir (Reyataz®)

Thuéc ha dwéng huyét

Metformin (Metgluco® v.v...)

Thuéc khang virus

Aciclovir (Zovirax® v.v...), Valaciclovir Hydrochloride (Valtrex® v.v...),
Valganciclovir hydrochloride (Valixa®)

Thubc khang acid cé chira nhdm hoac magie, thudc sat hodc cac san pham co chira canxi (cé trong thude bd, thube
bd sung canxi, thuc sét, thuéc khang acid, thuéc nhuan trang, Sucralfate v.v...)

L 4



Nhirng diéu can Iwu y khi dung
vién tong hop BIKTARVY®

Po6i véi nhivng ngwrei dang bi nhiém virus viem gan B

Néu nguwdi dang bi nhiém virus viém gan B (HBV) ©€"¥4 ngirng udng vién tbng hop BIKTARVY® thi c6
thé bj sé tai phat hay tién trién x4u di nhanh chéng céc triéu chirng clia viém gan. Do vay, trwdc khi st
dung vién téng hop BIKTARVY® can phai kiém tra xem cé dang bi nhiém
HBV hay khéng.

Chuy4: Virus viém gan B (HBV)

Day la virus gay ra viém gan B man tinh. HBV sé khdng ngirng phat trién trong té bao clia
gan. Ké& ca dbi véi nhitng nguoi khde manh ciing cé thé c6 nhitng ngudi bi nhiém HBV
va dang mang virus (ngwdi mang mam bénh) trong ngudi, do dé can phai hét ste luu y.
Tai Nhat Ban, s nguoi bi nhiém dwoc dy tinh vao khoang 1 triéu 500 nghin nguoi.

5t

Nhirng ngwoi dwei day khong duroc str dung thuoc.

Nguwoi da tivng udng céc loai thudc ¢é chira cac hoat chét clia vién tdng hop BIKTARVY® nhuw Bictegravir,
Emtricitabine, Tenofovir alafenamide va da ngirng st dung do bi man cam.
Ngudi dang ubng hay dang st dung céc thyc phdm cé chiva Rifampicin, Carbamazepine, Phenobarbital,
Phenytoin, Fosphenytoin, hypericum perforatum (cay ban Au, St John's Wort).

—Trang 7 “Danh cho ngudi dang ubng céc loai thuéc khac”

Nhirng ngwoi dang c6 chirc ning than bi suy giam manh céan
phai lwu y.

Nhirng ngudi co ndng do creatinin trong huyét thanh thap hon 30mL/phut can phai trao ddi véi bac si chd tri.

Nhirng ngwoi dang cé chirc ning gan bi suy giam manh can
phai lwu y.

mang thai hay trao déi v&i

Nhirng ngwei c6 nguyén vong
bac si chu tri.

Nhiing anh hwéng clia vién téng hop BIKTARVY® @i voi thai phu
hay thai nhi khi st dung thuéc trong qua trinh mang thai van chua
duwoc lam sang té. Hay trao ddi voi bac si chi tri néu co nguyén

vong mang thai.

Trong khi dang uéng vién téng hop BIKTARVY®, khong cho tré bl

sra me.
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Can lam gi néu quén uéng thuéc?

Diéu quan trong la phai tim cach dé khong quén
uéng thubc.

D& kiém ham sy nhan 1&n clia HIV, diéu quan trong la khong dwoc
quén uéng thudc. Néu quén khéng uéng thude, khéng nhivng didu
tri khong c6 hiéu qua ma con cé nguy co' lam cho virus khang thuéc
(c6 nghta la k& ca c6 ubng thude ciing khong thé kim ham duoc sw
nhan Ién cua virus).

Treong hop neu khong may quén uong thuoc thi ...

Khi phét hién ra la da quén uéng thubc, can phai ubng ngay 1 liéu (1 vién). Sau dé, tiép tuc udng lidu sau theo ding
lich trinh.

Truwdng hop thoi diém phat hién ra la da quén udng thubc gan véi thoi didm duw kién udng lidu tiép theo thi hay bé qua

1 liéu va ubng liéu tiép theo theo dung lich trinh.

Khong dwoc uong 2 lieu (2 vién) trong cung 1 1an.

Ké ca khi da quén uéng thudc thi ciing khong dwoc

ubng 2 lidu (2 vién) trong cung 1 lan. Néu ubng nham X ’ [ //
tlr 2 vién tré 1&n va cdm thay cé bat thuwong, hay trao -

2. P - el i
doi ngay voi bac si hodc dwoc si. <:../




Pé khéng quén udng thuéc

Pé khong quén udng thudc, diéu quan trong nhat dé 1a quy dinh gio

Hay trao dbi v&i bac sT chu tri dé tim ra duoc thoi diém co thé tao thanh théi quen sao cho khéng quén udng
thudc va hay uéng thubc vao ding thai diém dé. Vi du, treéng hop thwéong thive day vao cling mét thoi gian
nhét dinh, néu quy dinh udng thudc khi ngii day thi kha nang bi quén uéng thudc sé it di.

Bi quyeét dé khong quén udng thuoc

S dung chtrc nang bao thirc cua dién thoai di dong
Ghi chép nhirng lan uéng thudc vao dién thoai théng minh hay sb tay

Viéc xac nhan lai cach x( Iy khi quén uéng thudc ciing rat quan trong.

— Trang 9 “Can lam gi néu quén udng thubc?”
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Tac dung phu cua vién tong
hop BIKTARVY®

Trong khi udng vién tdng hop BIKTARVY®, néu thdy co thé c6 nhirng bat thwdng dwéi day, hay trao dbi ngay véi bac si.

Cac tac dung phuchinh

Cac tac dung phu chinh cé thé gép phai la dau dau, budn nén,

tiéu chay v.v...

C3c tac dung phu nghiém trong hay can phai ltru

Suy than hay suy giam chtrc nang than nghiém trong
Khi udng vién tdng hop BIKTARVY® cé thé gap phai nguy co bi suy than
hay suy giam chirc nang than nghiém trong. Néu bi suy than hay suy gidm
chtrc n&ng than nghiém trong c6 thé sé thay c6 cac triéu chirng dudi day.
Lwong nuwéc tiéu giam
Phu né
Mét moi
Yéu co

Bau xwong

Lwong nudc tiéu ting
Kho hong

Uébng nhiéu

Tién hanh kiém tra chirc ndng than moét cach dinh ky, néu phat hién thay co bat thuwong, cé trwdng hop sé phai nglring
ubng vién tdng hop BIKTARVY®. Nhitng nguoi dwoc néu dwdi day, hady théng béo truéc cho bac si cha tri.
Nguwoi da tivng bi cac bénh vé than trong qua kh.

Nguwoi dang udng céc loai thudc cé anh hwéng téi than.



Nhiém toan acid lactic
Trong khi ubng vién tdng hop BIKTARVY®, néu thay xuét hién cac triéu chirng ghi dwéi day, hay ngiring
ubng thudc va di kham bac si ngay lap tlrc. C6 kha ndng da bi nhiém toan acid lactic.

Pau dau

Budn ngu

Suy gidam y thirc

Gan phi dai (gan nhiém mé)
C6 kha n&ng bi gan phi dai (gan nhiém m&) ning do nhiém toan acid lactic nghiém trong va chét béo tich
tu. Néu théy cé céc triéu chirng nghi ngd do nhiém toan acid lactic hay suy gidm chirc néng gan duwéi day,
hay théng bao cho bac si.

Tay rung nhw dang vy canh

Budn nén

DPau hoéc &n dau & phan bung bén phai phia trén

Da bj vang di

Cac thay dbi do sw héi phuc ctia kha ning mién dich
Sau khi bt dau udng vién téng hop BIKTARVY®, kha nang mién dich sé& hdi phuc va co thé gap phai cac
phan (ng viem (sét, tiéu chay v.v...) ddi véi cac bénh truyén nhiém co héi v.v... Ngoai ra, ciing c6 thé gap

phai cac bénh ty mién.

Giam mat dé xwong
Khi udng vién tdng hop BIKTARVY® c6 trwérng hop co thé bi suy giam

mat dd xwong.

Thay d6i mau da
Khi uéng vién téng hop BIKTARVY®, cé trwdng hop cé thé bi thay ddi

mau da & long ban tay.
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Trong khi ung thuéc, hay di kham bac si dinh ky. Néu khéng ¢ chi dinh cta bac si, khéng dwoc tw y ngling uéng
thuéc hay thay déi cach uéng thuéc.
Khéng duwoc dua thudc cho ngudi khac.

Cac lru 'y trong cudc song hang ngay

Méc du cac nghién ctru clia nwée ngoai () ¢ chi ra réng néu diéu tri cé hiéu
qua, (rc ché dwoc mot cach lién tuc lwoeng RNA HIV trong mau & mirc duédi
200 ban sao/mL thi c6 thé phong ngiva dwoc viéc lay nhiém HIV* qua quan
hé tinh duc, tuy nhién, van chua chirng minh dwoc rang cé thé hoan toan
phong ngtra dwoc viéc lay nhiém nhe diéu tri.

C6 trwdrng hop dbi tac do cé thé dang bi nhi&m viém gan B hay cac bénh lay

truy&n qua dwéng tinh duc nhw Chlamydia, 1au, giang mai v.v... hodc ciing cé
treéng hop bi mac bénh HIV dang thuéc it tac dung dwoc. D& phong tranh
cac bénh nhw bénh truyén nhiém qua dwéng tinh duc nay, can lwu y st dung
bao cao su dung cach khi quan hé tinh duc.

* Undetectable (Khong phat hién) = Untransmittable (Khéng cé kha nang lay nhiém); U= U

1: Rodger A, et al.: JAMA 2016; 316(2):171.

2: Rodger AJ, et al.: Lancet 2019; 393:2428.

3: Bavinton BR, et al.: Lancet HIV 2018;5(8):e438.
4: Huéng dan diéu tri khang HIV thang 3 nam 2022.



Noi c6 the tim thay thong tin vé bénh truyén nhiém HIV
C6 thé tim thay dwoc cac thong tin lién quan dé&n bénh truyén nhiém HIV tai cac trang web dudi day.
Phap nhan nghién ctru phat trién qudc gia, Trung tm nghién ciru y té thé gii
quéc gia, Trung tam nghién ctru phat trién va diéu tri AIDS
http://www.acc.go.jp/ (chi cé tiéng Nhat)

Phap nhan hanh chinh déc Iap, Té chirc bénh vién quéc lap,
Trung tam y té Osaka, Trung tdm phat trién y té tién tién HIV/AIDS
https://osaka.hosp.go.jp/department/khac/ (chi cé tiéng Nhat)

Mang Iw&i thong tin phong chéng AIDS
https://api-net.jfap.or.jp/ (chi cé tiéng Nhat)

Gilead Sciences “Danh cho bénh nhan va ngw®i nha bénh nhan”
https://www.hiv-pt-portal.jp (chi cé tiéng Nhat)

Iwu y khac
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Dia chi lién lac

Céng ty cd phan Gilead Sciences

100-6616 Grand Tokyo South Tower 1-9-2, Marunouchi, quén Chiyoda, Tokyo
https://www.gilead.co.jp/

<N b FLFERR>
BVY22DS0498PA
Soan thao thang 5 nam 2022



