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  10 VIEN NEN DAI BAO PHIM x3 Vi miceNHIỆNTRỢ VES

| THÀNH PHẨN: Mỗiviênchứa BẢOQUẢN: Nơikhô, Tiêuchuẩn : TCCS
| Tenofovir Disoproxil Fumarat ..............300 mg nhiệtđộkhôngqua30°C. SĐK/Reg.No.
| Tádượcvừa đủ................................. 1viên Tránhánhsáng.
| Sốlô SX/Batch No. :
| CHI DINH - CHONG CHỈ ĐỊNH - LIEU LUGNG - DEXATAM TAY CUA TRE EM .
| CÁCHDÙNG - THẬN TRỌNG - TÁC DỤNG PHỤ:  pọCKỸ HƯỚNGDẪN SỬDỤNG  N93ySX/Mfg.Date :

| Xinđọctrong tờ hưôngdẫnsửdụng. TRƯỚCKHI DÙNG Hạndùng / Exp.Date :

E Prescription only medicine
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10 FILM-COATED CAPLETS x 3 BLISTERS
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STORAGE:Keep in a dry place, SPECIFICATION : Manufacturer's

INDICATIONS - CONTRAINDICATIONS - DOSAGE- KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

donotstoreabove30°C.

ADMINISTRATION - PRECAUTIONS- READCAREFULLY THE LEAFLET l| | | | |

Protectfrom light.

SIDE EFFECTS:Seeenciosedleaflet BEFOREUSE 8"936036"000740
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TỜHƯỚNGDẪNSỬDỤNG THUÓC

Rx — Viên nén dài bao phim SA VI TENOFOVIR 300

CÔNG THỨC :

-_ Tenofovirdisoproxil fumarat........................ 300 mg
- 9Ed 1G v05 10... .......................... 1 viên

(Lactose monohydrat, tinh bộtpregelatinized, croscarmelose nalri,

cellulose vi tinh thé, magnesium stearat, povidon K30, Opadry II
light green).

DANG BAO CHE: Vién nén dai bao phim.

DƯỢC LÝ & CƠ CHÉ TÁC DỤNG:

- Cơ chế tác dụng :
Tenofovir disoproxil fumarat là thuốc kháng virus dùng đường

uống, có cấu trúc acylic nucleosid phosphonat diester tương tự như
adenosin monophosphat. Thuốc bị thủy phân thành tenofovir và chịu
tiếp phản ứng phosphoryl hóa bởi các men của tế bào để chuyển
thanh dang tenofovir diphosphat. Tenofovir diphosphat ngin chan
hoạt tính của men sao chép ngược của HIV-I và men polymerase
của HBV bằng sự cạnh tranh với cơ chất có trong virus
deoxyadenosin 5’-triphosphate va sau khi kết hợp vào DNA nhờ
đoạn cuôi của chuỗi DNA. Tenofovir diphosphat có hoạt tính ngăn

chặn chủ yêu men DNA-polymerase œ, của động vật có vú và men
của chuỗi tổ hợp gen DNA-polymerase y.

- Hoạt tính kháng virus HIV:

Hoạt tính kháng virus của tenofovir trong phòng thí nghiệm và
thử nghiệm trên lâm sàng mầm HIV-1 cô lập đã xác nhận là do dòng
tế bào nguyên bao lympho, khởi đầu là các đại thực bào đơn nhân va
tế bào lympho huyết ngoại biên. Giá trị ECạo (50% nồng độ hiệu
qua) cia tenofovir nam trong khoảng từ 0,04 uM đến 8,5 uM.

Trong các nghiên cứuđiều trị kết hợp tenofovir với :
* Các thuốc nhóm Nucleosid ngăn chặn men sao chép ngược (như

abacavir, didanosin, lamivudin, stavudin, zalcitabin, zidovudin)

* Các thuốc nhóm Không-Nucleosid ngăn chặn men sao chép ngược
(như delavirdin, efavirenz, nevirapin)

* Các thuốc nhóm ngăn chặn men protease (amprenavir, indinavir,
nelfinavir, ritonavir, saquinavir)

đã cho hiệu quả hiệp lựcquan sát được, tenofovir biểu lộ tính kháng
virus trong tê bào nuôi cây HIV-I ở các nhóm nguyên dòng A, B, C,
D, E, F G và O (có tri ECso nằm trong khoảng từ 0,5 uM đến 2,2
uM) và ở đòng kháng đặc hiệu HIV-2 (có trị EC;o nằm trong khoảng
tir 1,6 pM đên 5,5 nM).

- Đề kháng:
Dòng HIV-1 có độ nhạy giảm với tenofovir đã được phân lập từ tế
bào nuôi cấy. Các virus này đã nhanh chóng làm biến đổi K65R ở
men sao chép ngược (reverse transcriptase) và làm giảm độ nhạy với
tenofovir từ 2 — 4 lần.

- ĐẺ kháng chéo:
Đê kháng chéo trong một số men sao chép ngược đã được xác nhận.
Việcbiên đôi K65R có chọn lọc của tenofovir cũng nhận thấy ở một

vài đối tượng nhiễm HIV-I đãđiều trị với abacavir, didanosin hay
zalcitabin. Virus HIV-1 phan lap tir sy đột biến này cũng cho thấy
có sự suy giảm độnhạy với emtricitabin và lamivudin. Do vậy, dé
kháng chéo giữa các thuộc này chỉ có thể xảy ra ở bệnh nhân nhiễm
virus biến đôi K65R. _
Đáp ứng siêu vi khi điều trị bằng tenofovir đã được cải thiện so với
giới hạn của genotyp siêu vi khi điều trị thực nghiệm trên bệnh nhân.
Trong các nghiên cứu lâm sàng này, 94% bệnh nhân đã cải thiện

giới hạn HIV-I phân lập cho thay có ít nhất một đột biến Nucleosid
Reverse Transcriptase Inhibitor (NRTI).

- Hoat tính kháng siêu vi viêm gan HBV.

- Hoạt tính kháng siêu viHBV của tenofovir được xác nhận ở phần

HepG2.2.2.15 của dòng tê bào. Giá trị ECso của tenofovir nằm trong

khoảng từ 0,14 1M đến 1,5 uM, với trị CCso (50% nồng độ độc tế
bào) > 100 wM. Trong các nghiên cứu nuôi cấy tế bào kết hợp hoạt
tính kháng siêu vi của tenofovir với các nucicosid kháng HBV ngăn
chặn men sao chép ngược như emtricitabin, entecavir, lamivudin và

telbivudin, không thấy có hoạt tính đối nghịch xảy ra.

- Đề kháng:
Ngoài sô 426 bệnh nhân HbeAg âm tính và HbeAg dương tính, có
39 bệnh nhân cóhuyết thanh HBV/DNA > 400 bản sao (copies)/ml

ở tuần thứ 48. Số liệu về genotype từ cặp giới hạn và phân lập khi  

điều trị được lấy ở 28 trong số 39 bệnh nhân. Không thấy có amino

acid đặc hiệu nào được phân lập từ các đôi tượng này ở tân suât vừa

đủ để tạo ra một kết hợp đề kháng tenofovir.

- Đề kháng chéo :
Đề kháng chéo đã được quan sát thây giữa các men sao chép ngược
của HBV. Trong nghiên cứu tế bào, dựa vào các định lượng, cho

thấy chủng HBV biểu lộ các biến đổi ở rtV173L, rtL180M và
rtM2041/V kết hợp với đề kháng lamivudin va telbivudin đã tạo độ
nhạy cảm với tenofovir ở khoảng từ 0,7 đến 3,4 lần so với loại (type)
nguyên thủy của đòng virus chưa thuần hoá. Sự biến đổi kép
rtL180M và rtM2041/V gây ra độ giảm nhạy cảm với tenofovir gấp

3,4 lân.

- Các đặc tính dược đông học:
Đặc tính được động học của tenofovir disoproxil fumarat được đánh
giá trên các người tình nguyện khoẻ mạnh và các cá nhân nhiễm
HIV-1. Đặc tính được động học của cả hai nhóm này là tương đương
nhau.

Hấp thu : :

Tenofovir là một diester tan trong nước. Sinh khả dụng đường uông
của tenofovir khoảng 25%. Liều uống 300mg tenofovir cho bệnh
nhân nhiễm HIV-1 cho nồng độ thuốc trong huyết thanh tối đa đạt
được trong vòng 1 + 0,4giờ. Trị số nồng độ Cmax va AUC 1a 0,30 +
0,09 pg/ml va 2,29 + 0,69 ug/ml, tương ứng. :
Dược động học của tenofovir tỷ lệ thuận với liều trong phạm vi liều
từ 75 đến 600mg và không bị ảnh hưởng bởi liều lặp lại.

Phân phối:
Thir nghiém in vitro về gắn kết của tenofovir với huyết tương người
và gắn kết với protein cho các giá trị thấp hơn 0,7 và 7,2%, tương
img va néng d6 tenofovir nằm trong khoảng từ 0,01 dén 25 pg/ml.
Thể tích phân phối ở trạng thái ổn định là 1,3 + 0,6 l⁄kg và 1,2 + 0,4
I/kg sau khi uống một liều tenofovir 1,0mg/kg va 3,0 mg/kg.

Chuyển hóa và bài tiết:
Các nghiên cứu ¿n vi/ro sit dung tenofovir disoproxil hoặc tenofovir
với cơ chất của các enzym CYP. :
Sau liều uống, có khoảng 70 — 80% tenofovir dugc bai tiết vào nước
tiểu dưới dạng không thay đổi sau 72 giờ. Sau khi uống một liều
tenofovir 300mg (150mg x 2 viên), nửa đời bài thải của tenofovir
khoảng 17 giờ. Sau khi uống liên tiếp các liều 300mg (150mg x 2
viên) một lần hằng ngày, có khoảng 32 + 10% liều uống được bài
tiết vào nước tiểu sau 24 giờ.
Tenofovir được bài tiết bằng cơ chế kết hợp lọc cầu thận và bài tiết
chon lọc qua ống cầu thận. Điều này có thể tạo sự bài tiết cạnh tranh
với các thuốc khác là thuốc cũng được bài tiết theo đường thận.

z
Ảnh hưởng của thức ăn trêns thu qua đường uống: :

Uống tenofovir sau bữa ăn có hàm lượng chất béo cao (~ 700 đến
1000 kcal chứa 40 đến 50% chất béo) làm tăng sinh khả dụng đường
uống của thuốc, với sự tăng trị số AUCo„ của tenofovir lên gần
40% va Cmax gần 14%. Tuy vậy, khi uống thuốc sau bữa ăn nhẹ các
ảnh hưởng trên được động học của tenofovir không có ý nghĩa. Thức
ăn làm trì hoãn thời gian C„z„ khoảng ] giờ.
Cmax Va AUC của tenofovir khoảng 0,33 + 0,12 g/ml va 3,32 + 1,37

pg/ml sau khi uống các liều tenofovir 300mg hằng ngày liên tục và
hàm lượng bữa ăn không được kiểm soát.

Nhóm bệnh nhán đặc biệt:

- Giới tính : Dược động học của tenofovir ở nam giới và nữ giới
tương tự nhau.

- Trẻ em và người già : Các nghiên cứu về dược động học chưa được
thực hiện ở trẻ-em (< 18 tuối) và người già (> 65 tuổi).
- Bệnh nhân thiểu năng thận : Dược động học của tenofovir bị thay

đổi ở các bệnh nhân thiểu năng thận (xem mục 7hận trọng và Cảnh
báo). Với bệnh nhân có độ thanh thải creatinin < 50ml/phút hoặc

bệnh thận cần thẩm phân máuở giai đoạn cuối, trị số nồng độ C„ax
và AUCo.„ của tenofovir tăng (xem bảng 2). Lưu ý : khoảng cách
liều dùng tenofovir thay đổi tuỳtheo từng bệnh nhân có độ thanh
thải creatinin <50ml/phút hoặc cân thấm phân máu (xem Liêu hượng

và cách dùng).

Bảng 2. Thông số được động (trung bình + SD) của tenofovir
(300mg) ở bệnh nhân có chức năng thận khác nhau.
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* Tính toán dựa trên thể trọng cơ thể. : hi
° Bình thườngmỗi tuân thẩm phân 3 lân, mỗi lần khoảng 4 giờ.
Tenoƒfovir 300mg được sửdụng ngay sau đợt thâmphân.   
 

 

 

 

Giới hạn độ

thanh thãi >80 50-80 | 30-49 | 12-29
creatinin (N = 3) (N=10) (N=8) (N=11)

(ml/phút)
0,33 + 0,37+ 0,60 +Cass (ug/ml) 034+00| Số fie uae

AUC» 3,06 | 6,014| 15,984
(ug*giờ/ml) THAY so 250 | 7,22

CLF 1043,74| 807,7+| 444,44| 177,04
(ml/phút) 154| 2792| 2098| 971

Chào 1686+| 100,64| 430+
(ml/phút) BERR ee | 275 2734| ane      CL/F : clearance expressed as a function of bioavailability.  CL tan : Clearance renal.
 

 

- Bệnh nhân thiếu năng gan : Dược động học của tenofovir liễu
300mg đã được thử nghiệm trên bệnh nhân không nhiễm HIV nhưng
thiểu năng gan ở cấp độ từ vừa phải đến nặng. Không thấy có sự
thay đổi đáng kể dược động học của tenofovir ở nhóm bệnh này này
so với nhóm không bị thiều năng gan. Do vậy không cần phải điều
chỉnh liều của tenofovir đối với người bị thiểu năng gan.

CHỈ ĐỊNH:

Sa vi Tenofovir được chỉ định cho bệnh nhân bị viêm gan siêu vi B
mãn tính (nhiễm HBV) và bệnh nhân nhiễm HIV-1 có hoặc không
kết hợp với HBV.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG :

Thuốc này chỉ bán theo đơn
Cách dùng : Uông thuốc trong bữa ăn hoặc khi ăn nhẹ. Thuốc hấp
thu tốt nhất khi no và khi thức ăn có nhiều chất béo.
Liêu dùng :
- Người lớn :

* Điều trị nhiễm HIV-I : Liều thường dùng là 300mg tenofovir
disoproxil fumarat (1 viên Sa vi Tenofovir 300), một lần mỗi ngay.

_ * Dy phong nhiém HIV do nguyên nhân nghề nghiệp :
Uông 1 viên Sa vi Tenofovir 300 mỗi ngày, kết hợp với các thuốc
kháng retrovirus khác (như /amivudin hoặc emirieifabin) cho phác
đồ cơ bản 2 thuốc. Nếu phác đồ điều trị rộng hơn được chỉ định, có
thể kèm theo thuốc ức chế HIV-protease (P]) hay thuốc ức chế men
sao chép ngượckhông nucleosid (NNRT)).
Dự phòng nên bắt đầu càng sớm càng tốt khi tiếp xúc với những
nguyên nhân nghề nghiệp (tốt nhất là trong vòng vài giờ hơn là vài

ngày) và tiếp tục dùng trong 4 tuần tiếp theo nếu có sự dung nạp
thuôc.

. * Dự phòng nhiễm HIV không do nguyên nhân nghề nghiệp:
Liêu thường dùng ở người lớn là 1 viên Sa vi Tenofovir 300 một lần
mỗi ngày, dùng kèm với ít nhất 2 thuốc kháng retro-virus khác,
nhằm để dự phòng nhiễm HIV cho những người có nguy cơ lây
nhiễm HIV cao không do nguyên nhân nghề nghiệp.
Dự phòng nên bắt đâu càng sớm càng tốt khi tiếp xúc với những
nguyên nhân không do nghề nghiệp (tốt nhất là trong vòng 72 giờ)
và tiếp tục dùng trong 28 tuần.

_ * Diéu trị Viêm gan siêu vi B
Uống 2 viên mỗi ngày hoặc theo sự chỉ dẫn của bác sĩ điều trị.
Thời hạn điêu trị thích hợp chưa được khảo sát
-Những trường hợp đặc biệt :
Điêu chỉnh liêu với người suy thận và người thẩmphân máu
Với người suy thận từ trung bình đến nặng, cần điều chỉnh liều dùng
dựa trên độ thanh thải creatinin cơ bản < 50ml/phút theo khuyến cáo
ghi trong bang 1.

Bảng 1. Điều chỉnh liều theo độ thanh thải creatinin
 

 

 

    

Độ thanh thải creatinin A
; Bệnh nhâna

(ml/phit) thâm phân

>50 30 - 49 10-29 máu

Mỗi 7 ngàyKhoảng cách x: :
dùng của liều | Mỗi24| Mỗi48|Mỗi72 | hoặc 12 giờ300mg giờ giờ đên 96 sau thâm

Ả giờ phân có cải
khuyên cáo thiện"    

Không cần điều chỉnh liều đối với bệnh nhân thiểu năng thận nhẹ
(độ thanh thải creatinin 50 — 80 ml/phút). Dược động học của

tenofovir disoproxil fumarat (Sa vi Tenofovir) không được cải thiện
khi bệnh nhân có độ thanh thải creatinin < 10ml/phút và không

thẩm phân máu; do vậy không có liều khuyến cáo đôi với các bệnh
nhân này.

Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mongmuỗn
gặpphải khi sử dụng thuốc

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:

- Bệnh nhân mẫn cảm với bắt kỳ thành phần nào của thuốc
- Suy thận nặng
- Bệnh nhân có bạch cầu đa trung tính bắt thường ( < 0,75 x 10° /lit)
hoặc nồng độ hemoglobin bắt thường ( < 75g/lit)

THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Bênh nhân nhiễm toan lactic và phù gan năng do nhiễm mỡ :
Đã có báo cáo về tử vong khi các bệnh nhân kể trên dùng các hoạt
chất “tương tự Nucleosid” gồm cả Tenofovir, uống chung với các
thuốc antiretroviral khác. Phần lớn các trường hợp này xảy ra đối
với nữ giới, do béo phì và do dùng lâu dài các hoạt chât tương tự
nucleosid. Đặc biệt thận trọng khi sử dụng thuốc này cho bệnh nhân
có các yếu tố đã biết gây nguy cơ bệnh về gan.
Trước khi dùng thuốc tenofovir, bệnh nhân cần được xét nghiệm
trước về độ nhiễm toan lactic và phù gan nặng do nhiễm mỡ.

Viêm gan trằm trong sau khi gián đoạn điều trị :
Điều trị không liên tục viêm gan siêu vi B (HBV), kể cả với
tenofovir, có thể gây ra viêm gan trầm trọng biểu hiện trên cận lâm
sàng và trên xét nghiệm xảy ra ít nhất 7 tháng sau khi ngưng. Nên
thực hiện lại việc điều trị khi thích hợp.

inh trang gia tang triêu chứng suy yếu thân:
Tenofovir chủ yếu được bài thải theo đường thận. Suy yếu thận, bao
gồm cả suy thận cấp và hội chứng Fanconi (tổn thương ống thận
kèm theo chứng giảm phosphat huyết) đã được báo cáo. Trước khi
dùng thuốc, cần kiểm tra độ thanh thải creatinin và phospho huyết
thanh thường xuyên cho bệnh nhân có nguy cơ thiểu năng thận.
Tenofovir dùng chung với các thuốc gây độc thận (như amphotericin
B, foscarnet, kháng viêm không steroid NSAID...) làm gia tăng
triệu chứng suy yếu thận.

Sửdụng kết hợp với các thuốc chỗngARV (antiretroviral) khác:
Không dùng chung tenofovir với các thuốc khác trong thành phần có
chứa fenoƒfovir disoproxilfumarat hoặc adefovir dipivoxil.

Sử dụng cho bênh nhân động nhiém HIV-1 va HBY:
Do nguy cơ tăng sự đề kháng HIV-1, tenofovir chỉ được dùng cho
bệnh nhân đồng nhiễm HIV-1 và HBV như một phần của chế độ
điều trị ARV thích hợp. Cần thực hiện xét nghiệm kháng thể HIV-1
cho bệnh nhân nhiễm HBV trước khi str dung tenofovir.

Sut gidm ty trong khoáng của xương (BMD) :
Cần kiểm tra theo dõi tỷ trọng khoáng của xương ở bệnh nhân có

tiền sử bệnh gay xương hoặc tình trạng tiên loãng xương
(osteopenia, thiéu xuong). Tuy vay, di viéc bé sung calcium va :
vitamin D chưa được nghiên cứu; nhưng việc uống bổ sung calcium Aoaedass:
và vitaminD là có ích cho bệnh nhân. mm
Đã có báo cáo vẻ tình trạng mềm xương (osteomalacia) kèm theo ˆ ô
phù ở đầu gần ống thận khi dùng két hgp efavirenz va lamivudin voi CONG TY
tenofovir. Tác động trên xương của tenofovir chưa dugc nghién ctu CO PHAN

DƯỢC PHẨMtrên bệnh nhân viêm gan siêu vi B mãn tính.

Tái phân bó chất béo (mỡ) : SA VI
Ở bệnh nhân nhiễm HIV-1, tỷ lệ tái phân bố/tích tụ mỡ trong cơGy
gồm béo phì trung tâm, tích tụ mỡ ở đốt sống cổ (buffalo hump:g > 7PHÔ củ
cả tra), cây hủy hoại vùng mặt và vùng biên, vú phát triển (to) đã :
quan sát được ở bệnh nhân điều trị kết hợp với thudc ARV.

Triệu chứngtáilậpmiễnnhiễm :
Triệu chứng tái lập miễn nhiễm đã được báo cáo ở bệnh nhân nhiễm
HIV-I khi điều trị bằng ARV, trong đó có Tenofovir. Trong suốt
quá trình tiên khởi khi điều trị ARV kết hợp, việc phục hồi hệ miễn
dịch của bệnh nhân có thể dẫn đến đáp ứng dễ bị viêm tấy hoặc  
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nhiễm trùng cơ hội (như lây nhiễm Mycobacterium avium,
cytomegalovirus ..., lao)

Sir dung cho các nhóm người đặc biệt:

Sử dụng cho trẻ em:
Độ an toàn và hiệu quả sử dụng cho bệnh nhân dưới 18 tuổi chưa
được nghiên cứu.

Sử dụng cho người già:
Các nghiên cứu cận lâm sàng không bao gồm đủ số lượng người từ
65 tuổi trở lên, để xác định sự khác biệt đáp ứng tương tự như nhóm
người ít tuổi hơn. Nhìn chung, lựa chọn liều cho bệnh nhân lớn tuổi
cân cân thận vì khả năng suy giảm các chức năng gan, thận hoặc tim
và các bệnh đi kèm hoặc các thuốc điều trị khác.

Sử dưng cho người suy yếu chức năng thân:
Khuyến cáo - thay đổi khoảng cách sử dụng tenofovir tuy theo độ
thanh thải creatinin < 50 ml/phút của từng bệnh nhân hoặc bệnh

nhân thẩm phân máu. Xin xem mục Liêu lượng và cách đừng.

TƯƠNG TÁC VỚICÁC THUÓC KHÁC, CÁC DẠNG
TƯƠNG TÁC KHÁC:

Didanosin :
Do xảy ra các tác dụng không mong muốn, việc dùng chung với
didanosin phải thận trọng và được theo dõi chặt chẽ. Phải ngưng
dùng didanosin khi có các tác dụng phụ này. Khi dùng chung, nồng
d6 Cmax va diện tích dưới đường cong (AUC) của diđanosin gia tăng

đáng kể. Cơ chế tương tác này hiện chưa rõ. Nồng độ didanosin
càng cao, càng dễ xảy ra tác động phụ, bao gồm cả viêm tuyến tuy
và viêm đây thần kinh. Ở bệnh nhân cân nặng > 60kg, liều didanosin
có thể giảm còn 250mg khi dùng chung với tenofovir. Không có
khuyến cáo giảm liều didanosin ở người cân nặng < 60kg.

Atazanavir:
Atazanavir làm tăng nồng độ tenofovir khi dùng chung. Cơ chế này
chưa rõ. Bệnh nhân dùng atazanavir và tenofovir có biểu hiện tác
dụng không mong muốn kết kợp. Khi đó nên tạm ngưng dùng
tenofovir. Tenofovirlàm giảm AÚC va Cmax cla atazanavir khi ding
chung. Khi dùng phối hợp với tenofovir, nén ding 300mg atazanavir
cùng với 100mg ritonavir. Khong dùng atazanavir đơn độc với
tenofovir ma phai ding kém thém ritonavir.

Liponavir + Ritonavir :
Hỗn hợp Liponavir + Ritonavir làm tăng nồng độ tenofovir khi dùng
chung. Bệnh nhân điều trị ở chế độ này có biểu hiện tác dụng phụ
kết hợp. Khi đó nên ngưng dùng tenofovir để tránh tác dụng phụ kết
hợp.

Thuốc ảnh hưởng đến chức năng thân :
Khi tenofovir được bài thải chủ yếu qua đường thận, việc dùng
chung với các thuốc làm giảm chức năng thận có thể làm tăng nồng
độ tenofovir huyết thanh và/hoặc làm tăng nồng độ của các thuốc
được bài tiết qua thận khác. Trong điều trị viêm gan siêu vi B,
tenofovir không được dùng chung với Adefovirdipivoxil.  

sUDUNG CHO PHY NUCO THAI VA CHO CON BU:

Sử dụng cho phụ nữ mang thai: :

Các nghiên cứu trên chuột và thỏ mang thai ở liều gấp 14 và 19 lần
liều cho người, căn cứ trên điện tích cơ thể cho thấy không có bằng
chứng về suy giảm khả năng sinh sản hoặc tồn hại đên thai do
tenofovir. Tuy nhiên, cần có các nghiên cứu đầy đủ và kiểm soát
được trên phụ nữ mang thai. Vì các nghiên cứu vê sinh sản trên động
vật mang thai không phải luôn luôn đúng với người, nên chỉ sử dụng
tenofovir khi thật cân thiết trong thời kỳ mang thai.

Sửdụng cho phụ nữ cho con bú: ,
Theo cac Trung tam Kiểm soát và Phòng ngừa Dịch bệnh của Tổ

chức Y tế Thếgiới khuyên cáo, người mẹ nhiễm HIV-1 không được
cho con bú để tránh rủi ro lây nhiễm HIV-1 cho trẻ.
Nghiên cứu trên chuột mẹ chứng tỏtenofovir được bài tiết vào sữa

chuột, nhưng điều này vẫn chưa được biết ở người. Vì cả hai khả
năng lây truyền HIV-1 và truyền tác dụng phụ cho trẻ bú nên người
mẹ có thể cho con bú nếu có điều trị bệnh băng tenofovir.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Những tác dụng không mong muốn dưới đây đã được báo cáo :
~ Nhiễm toan lactic, phù gan nặng do nhiễm mỡ
- Viêm gan trầm trọng sau khi gián đoạn điều trị
~ Tình trạng gia tăng triệu chứng suy yếu thận
- Sụt giảm tỷ trọng khoáng của xương (BMD)
- Triệu chứng tái lập miễn nhiễm

QUÁ LIÊU VÀ XỬTRÍ:

Kinh nghiệm cận lâm sàng còn hạn chế về các liều cao hơn liều điều— _
trị 300mg. Trong một nghiên cứu với liều uống 600mgtenofovir
disoproxil fumarat cho 8 bệnh nhân uống trong 28 ngày. Kết quả :
không có các tác dụng phụ nghiêm trọng nào xảy ra được báo cáo.
Hậu quả của các liều dùng cao hơn hiện chưa được biết. Nêu có quá
liều, bệnh nhân biểu hiện bằng chứng ngộ độc, cần tiến hành điều trị
triệu chứng và các biện pháp hỗ trợ cân thiết. Tenofovir được dễ
dàng thâm tách máu với hệ số chiết tách gần 54%. Với liều uống
300mg tenofovir disoproxil fumarat, sau 4 giờ thầm tách máu đã loại
bỏ gần 10% của liều dùng.
ĐÓNG GÓI: Vi 10 viên — Hộp 3 vi, vi Alu/Alu.
BẢO QUẢN: Bảo quản nơi khô, nhiệt độ không quá 30C.
Tránh ánh sáng.

TIÊU CHUẢN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn cơ sở.
HAN DUNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuắt.

Déxa tim tay của trẻ em.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nắu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến Bác sĩ.  TRÁCH NHIỆM TRÒN VEN

Sản xuất tai: CTY CO PHAN DUGC PHAM SA VI
(SaWVipharm J.S.C)

Lô Z.01-02-03a Khu Công nghiệp /KCX Tân Thuận, Q.7, TP.HCM
DT : +84 8 37700 142-143-144
Fax: +84 8 37700 145
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