
 

 

 

Trenstad

THANH PHAN
Mỗi viên nén bao phím chứa:
 

Tenofovir disoproxil fumarat...
Tá dược vừa đủ......................
(Tinhbộttiênhồhóa,lactosemonohydrat, microcry:
magnesi stearat, opadry xanh).
T

  

MÔTÀ
Viênnénhinhthuônbaophim mâuxanh, mộtmặtcó chữ"S32”, mộtmặttron,DƯỢC LỰC HỌC
Emtricitabinmotchất tổnghợp tương tự nucieosidcủa cytidin, cóhoạttỉnhvớicácvirusgâyứcch miễndịch ở người(HIV-1 vàHIV-2)vàvirusgâyviêmgansiêuvi B (HBV).Emtricitabin được hỏa 16 baothanh emtricitabin5°Emiricitabin S'triphosphat ức chếhoạt tínhcủamensaochépngượcHIV-1 bằngcáchcạnhtranh vớichấtnàn tựnhiêndeoxycytidin 5-triphosphat và gắn vào ADNmớisinhcủaviusdẫnđếnkếtthúcchuỗi. Emtricitabinứcchếyếu DNA polymerase (alpha),(beta),(epsilon) & độngvật o6vi va DNApolymerase (gamma) &tylapthé.Helene pivengouge tore peigi pated vòng xoắntương tựadenosinmonophosphat vàcó trúcphântửgần vớiadefovirdipivoxil,Tenofovie disoproxil fumaratcanphảitrảiqua sự thủyphândiester banđầu đểchuyểnthànhtenofovir vàtiếp theo là sự phosphorylhóanhờcácmentrongtábào tạothànhtenofoviediphosphat. TenofovirdiphosphatứcchếhoạttínhcủamensaochépngượcHIV-1bằngcáchcạnhtranhvớichấtnềntựnhiền deoxyadenosin-5triphosphatvà saukhi sat vào DNA, kết thúc chuỗi DNA. Bên cạnh đó, tenofovir đisoproxil fumaratcũngức DNApolymerasecila virus viém gan B (HBV),mộtenz 'm cầnthiếtchovirus$20chéptrong tếbàogan. Tenofovir địphosphatlàchấtứcchỗyêumen aipha và betaDNApolymerasecủa động vậtcóvú vàmengamma DNApolymerase ởtythể.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Emtricitabin: Saukhi uống,thuốcđược hấp thu nhanhvànhiềuquađường tiêu hóa,nôngđộđính trong huyếtương đạt đượcsau1-2 giờ.Sinh khảdụngdạng viên nangđượcbảo cáolà93%.Dưới 4%thuốcgắnkếtvớiprotein huyếttương.Thờigianbánthải éttươngkhoảng 10giờ. Emiricitabinđượcch ẩnhóa với mứcđộ giớihạn nhựg bàtửgần lữ SheyHanae orephân.Thuốcđượcloạitrừ một bằngthẩm phânmáu. :Tenofovir đen) fumarat: Sau khi uống, tenofovir disoproxil fumarat được hấp thunhanhvàchuyền thànhtenofovir, vớinằngđộđỉnhtronghuy: tươngđạtsau 1 đến 2giờ. Sinhkhảdụngthuốc ở Ũ
tenofovìr disoproxil fumarat với bữaăn gi

mõ, đặcbiệt ởthậnvàgan.Sự gắn k
proteinhuy: thanhkhoảng 7%. Thờigianbánthảicuốicủngcủalenofovirtừ12-18giờ.Tenofovirbàitiếtchủ yếu quanướctiêu bằngcảhaicách:bàiti chủđộng quaốngthậnvả lọcquacầu thận. Tenofovir đượcloạibằngthẳmphânmáu.CHỈ ĐỊNH
Trenstadlàdạngthuốc phối hợpkháng retrovirusđược dùng trongđiềutrị nhiễm HIV-tuýp † và viêmgan B mạntính ởngườitừ 18tuổitrởlên,

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG

Ti
CHÓNG CHÍĐỊNH

Trenstad được dùng bằng đườnguông, mỗi ngàymột lần, uống cùngbữa ăn, Nếubệnhvăng nụ nubt, có thể hòaviên thuốc vào khoảng 100 mÍ nước, nướccamhaybưởi vàui ngay.

UB uy cáo:1 Vấnx 1àj ncáo:†viên x 1 lằn/ngảy.
Nếu bệnh nhân quên liễu trong vòng 12 giờ, tưống ngay u isđótiếptụcchếđộliêu bìnhthudng. Néuquênsau 12 giờ và gầnliềukétiấp, bệnhnhânkhông đượcuồngliềuđãquênvà tiếptụcchéđộtiêu bìnhthường.Nếubệnhnhânbịnôntrong 1giờsaukhi uốngthì uốnglạiviên khác,néunônsau1 giờuốngthuốcthìkhôngcần u‹ lạiliễukhác.
Đệnh nhânsuythận
Chỉ nên sử dựngcho bệnhnhânsuy thận néulợi íchđiềutịtiềmnănglớnhơn nhữngrủirotiềm năng, Bệnh nhân suy thận cầntheo dõi chặt chẽ chứcnăng thận.Suythin vừa(độthanhthai creatinin30-49ml/phúQ):Cầntheodõi mỗi48giờ.Suy thận năng (độ thanh thải creatinin <30mi/phit) vàchạythậnnhân tạo: Khuyêncáoi renstadchongườibịsuythậnnặngvàchạythậnnhântạo.

Bệnh nhân mẫn cảm với emtricitabin, tenofovir disoproxil fumarat hoặc bắt kỳ thành phầnnàocủa thuốc,
THẬN TRỌNG ˆ

 

   

tân,phìđạimặt rước si cà ich hsmo ongcơthả, baogồmsự báo phitungtâm,phìđại mặttrước-saucổ("qùtráu”),tànpháth: kinhngoạivị, mặt,phi đạituyếnvú, xuấthiệnhộichứngCushingđã đượcbáocáokhidùngcácthuốckhang retrovirus,favo nga bểtútrtptế Gana renstad hoặcbắt ỷ lậuphâpkhángretrovirusnao 66thé tiếptụctiến triểnnhiễmtrùngcơhộivàcácbị chứngkháccủaviệcnhiễm HIV, do đồ nêntiếptụctheo dõi chặtchẽlâmsảngbởibác sĩcó kinh nghiệmđiều trịchobệnhnhânbịcácbệnhdonhiễmHIV.
Laytruyền HIV:Bệnhnhâncần phảibiết rằng các liệuphápkháng rerovirus, kểcảTrenstad, khôngngănngừa đượcnguycơlây truyền HíV chongười khácthôngquaphôngnota hichRose AYMdmqua đườngmu.Nên tiếp tựcsửdụngcácbiệnphápngừa

nhtênLạc cúp Tcó độtbiến; Trenstad nêntránh dùngcho bệnh nhân HỊV- tuýp1độtbiến _
ínhcósựgang hưởng "uyệt cáo hàtảngnh pm Mâmgangắn viên mạnti Sựgiatăngthườngxuyên thưởng chứ gan quátrình iphối hợpcácthuốckháng retrovirus và nênđượctheođôi Sê9 ngTÀINếucóbằngchứngvềbệnh gantrởnénxáuhơn ởnhữngbệnh nhânnày, phải cảnFar eaaetiNGỆc ngơng Hiđttý
HẠIchứnghoạthóa miễndịch: bệnhnhânnhiễmHIVbị suygiảmmiễndịchnặng ởthời điểmbắt đầu điều trị phối hợpcác thuốckháng retrovirus (CAR , cóthếphátsinhphan tng viêmkhôngcóbiểuhiệntriệu chứngbệnhhoặcbệnhlýnhỉ trùngcơhội vàgâycácbệnhcảnh lâmsàn:nghiêmtrọnghoặclàm trằmtrọngcáctriệu chứng. ihình,cácphảnứngđược trongvòng vài tuầnhay vảithángđầukhíbắtđầuđiều trịphốihợpcác khangretrovirus.Vídụ như-viêm. võngnhiémmycobacterium toanthanva/ho Š Và viêm pI
nhiễmnàocũngnênđượcđảnhgiáv.  

  

TƯƠNG TÁC THUỐC
Emtricitabin
Cácthuốcchuyểnhóabởimen thuộcvilạp thể ởgan: Emiricitabin khôngứcchế P-450(CYP) đồng phân 1A2, 2A9, 2B6, 2C9, 2C19, 2D, hoặc 3A4.
Thuốcứcchễprolease HIV: Tươngtáccộnghợphayđồngvậnvớicácchấtứcchếprotease HIV như: amprenavir, nellinavir, rtonavir, saquinavir, tipranavir,

hưởnghoặcchuyểnhóabởimon thuộc vilapthé &gan: Tươngtácdược
ủ hoặcchấtnềncủacácmenvịlạpthể ởganchưarõ. TenofovirvàtiênchấtcủanókhôngphảilàchấtnềncủaCYP450,khôngứcchếcácCYPđồngphân3A4, 2D6,2C9, hoặc2E1nhưngứcchếnhẹtrên 1A.

hưởnghoặcthảitrừquathận: Tenofovirtươngtácvớicácthuốclàmgiảm chứcnăngthậnhoặccạnhtranhvớitenoforvrbài tiết chủ kactych si ệnJovir, cidofovir, ganci lacyclovir, vai làmtầngnôngđộtenofovirhuy:tươnghoặccácthuốcdùngchưng,
ThuốcứcchếproleaseHIV: Tương táccộnghợphayđồng vậngiữalenofovir vàcácchátỨc chế proleaseHIVnhự:amprenavir, atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir.

b4 + 5 h

ue ebtas tac hợphayđồngvài
ie Mensaochép ngượcnưcleosid:Tươngtác cộng hay n giữatenofovir va cácthuốc ứcchếmensaochépngượcnucleosid nhưabacavi, didanosin,

emtricitabin,lamivudin, stavudin, zidovudin.
Tránhphốihợp Trenstadvớicácthuốc có khảnănggây độcchothậnnhuaminoglycosid,

polymyxin,amphotericinB,polypepti,glycopeptid,
PHY NU COTHAIVA CHO CON BU

Phụ nữcóthat .
Đãcó báocáotrên phụnữmangthaicho thấy không códịtật hay ngộđộcthainhi/Arẻ sơsinh liên quan tới emtricitabin va tenofovir disoproxil fumarat. Nghiên cứu trên động vậtcho thấy emtricitabin vatenofovir disoproxil fumarat không gây độc tính sinh sản, vi vậyviệc dùng Trenstadtrongthời kỳmang thaicóthể đượcxemxét,néu can thiết.
Phy n@ choconba
Emtricitabinvà tenofoviđượcbảitiếtvàosữa me. Chưađủthông tín vàtácđộngcủa$mnfdtabin vàtenofovir ởtrẻsơ sinh/rẻnhỏ,vì vậykhôngnên dùngcho phụnữ đangnuôiconbằngsữamẹ. Theonguyêntắcchung, khuyếncáophụnữnhiễmHIVkhôngđượcchoconbúđểtránhlâytruyềnHIVchotrẻ.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VÀVAN HANH MAY MOC
Chưacó nghiên cứu cho thầy tácdụngcủa thuốcảnh hưởng đền khảnăng lái xe va vanhànhmáymóc. Tuy nhiên, bệnhnhâncằnđượcthồngbáovềkhả năng gâychóngmặtkhiđiềutrịbằng emricitabin và tenofovir disoproxil fumarat.

TÁC DỤNG PHỤ
Emtricitabin
Rắtthườnggặp:Đauđầu,tiêu chảy, budnnén,tingcreatinkinase,
Thườnggặp:Giảmbạchcầutrungtính,phảnứngdịứng,tăng đườnghuyết, tăngtriglyceridmáu, mắtngủ,rốiloạngiắcngủ,chóngmặt,ndnmira, daubụng,khỏtiêu,tăngavon tuy, tang Soran = độ aspartatPenne iemshoac

in aminotransferase bilirubinhuyét, mụn nước, mụnmủ, bansẵn, nổimắn, ngửa,nỗima day,adi mauda (tăngsắctổ), đau, suynhược.
ft gặp:Thiều máu, phù mạch,
Tenofovir disoproxil fumarat

cane phosphathuyết, chóngmặt,tiêuchảy,buônnôn,nôn, phatban,Suy
Thường gặp: Nhức đầu, đau bụng, trướng bụng, đầy hơi, tăng transaminase.Ï‡ gặp: Hạ kali máu, viêm tụy, tiêu cơ vân, yếu cơ, tăng creatinin, protein niệu.Hiếm gặp: Nhiễm acid lactic, phù mach, loắng xương (biểu hiện như đau xương và hiểmkhi dẫn đến gãy xương), bệnh cơ, suy thận (cấp tính và mãn tinh), viêm hoại tử ống oicắp,ống lượngầnbao gồmhộichứngF: í, viêmthận (baogồmcảviêmthận kẽ cắptính), đái tháonhạtdo thận.

QUA LIEU
Nếuquá liềuxảyra, bệnhnhâncần đướctheodồi dấu hiệu ngộđộc,cầnthiết nên sửolenh oly 25 nt otim máucó loạitrừ đến 30% emtricitabin va 10%id legfod, Cha võ smtielsin hy vo cóđược bi tự na tiện ng 10%
bụng hay

BẢO QUAN
Trongbaobìkín, nơikhô, Nhiệtđộkhôngquá30°C.

HẠN DÙNG

ĐÓ
24 tháng kể tử ngàysản xuất.
NG GÓI
Vĩ 10viên.Hộp3 vi.
Chai60viên. Hộp1 chai.

TIÊU CHUÂN ÁP DỤNG

_——— CTY TNHH LD STADA - VIET NA

Tiêuchuẩn nhà sảnxuất.

THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ
Đểxa tầm tay trễ em

Không dùng thuốc quá thời hạn sửdụng
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng ‘
Nếu cần thêm thông tin, xin hảiý kiến bác sĩ %

Thông báo cho bác sĩnhững tác dụng không mong muốn gặpphải khiỀ

   
   

40 Đại lệ Tự.Do, KCN Việt Nam-Singapore,
Thuận An, Tỉnh Bình Dương, Việt Nam.
Tel: (84).650.3767470-3767471 s Fax: (84).650.3767469
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Nguyen Tấn Sanh,
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