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TEMIVIR 

Bể xa tầm tay trẻ em 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 
Thành nhấn công thức thuốc: - 

- Thành phần dược chất: 
Tanofavir đisoproxil lumarat. 300 mg 
Lamivudin 100 mg 
- Thành nhần tá dược: Laciose, Microcrystallin cellulse 101, 

PỤF Kâ0, Polyplasdan XL10, Äsrosil, Magnasi siaaral, HPMC 
606, HPMC 615, FEG 6000, THỂ Titan dinxyd, Tartrazin yellow, 
Brown vừa đủ 1 viên. 

Dạng bàn chế: Viên nén dài thuôn hai đầu, hai mặt trơn lỗi, bao 
phim màu vàng, bên trang màu irắng hoặc gắn như trắng. 
Chỉ định: h 

Viên TEMIVIR (lenefovir disoproxil fumarat và lamivudin] 
được chỉ định trong điều trị cho bệnh nhãn nhiễm HBV đã thất bại 
điều trị vải tenofovir disoproxil fumarat hoặc lamivudin đơn trị liệu. 

Viên kết hợp liều cố định Tenofovir disoproxil fumarat 
300mg/Lamivudin 100mg được chỉ định trong điều trị nhiễm Virus 
HIV-1 gây suy giảm miễn dịch ở người lớn và thanh thiếu niên (Iữ'. | 
12 tuổi trở lân và cân nặng > 35kg] 

Cách dùng, liều dùng: 

“ Cách dùng: b 
Trong các trưởng hợp ngoại lệ ở những bệnh nhân nuốt đặc 

biệt khó khăn, có thể dùng sau khi cho rã viên thuốc 
TenoloviriLamivudin trong ít nhất 10ũml nước, nước cam hoặc 
nước nha. 

*Liếu lùng: 
- Người lớn: Liều khuyến cáo của viên kết hợp liều cổ định 

Tenpfovir disoproxil Iumarat 30mg/Lamivudin 100mg (1 viên] là 
1 lần mỗi ngày, được dùng đường liống với thức ăn. Để hấp thu tố 
nhất tanofovir, viên kết hợp liỂU cố định Tenofovir disoproxil 
fumarat 300mgfLamivudin kệV được khuyến cáo nên được 
dùng với thức ăn. 

Khi có chỉ định ngững điều tị với một trong các thành phần 
của viên kết hợp liều cố định Tenofovir disoproxil lumaral 
300mg/Lamivudin 100mg hoặc cẩn thay đổi liều thì có thể dùng 
các thuốc có thành phần tenafovff disoproxil ftumarat và lamivudin 
đơn chất. 

Nếu bệnh nhân quên một liều viên kết hợp liều cố định 
Tenofovir disoproxil lumarat 300mg/Lamivudin 100mg trong vòng 
12 giữ, bệnh nhãn nên uống viêh kết hợp liều cố định Tenofovir 
disoproxil Íumarat 30Ũmg/LamiWudin 10ũmg với thức ăn cảng 
sảm càng tốt và lại liếp tục dùng thuốc theo thời gian hiểu binh 
thường của họ. Nếu bệnh nhân qiên một liều viên kết hợp liều cố 
định Tenofovir dlsoproxil tumaraf 300mg/Lamivudin 10ũma sau 

hơn 12 giả và gần đến giờ cho liều kế tiếp, nên bỏ liều đã quên và 
lại tiếp tục dùng thuốc theo thời gian biểu blnh thường của họ. 

Nếu bệnh nhắn nôn trong vòng 1 giở sau khi uống viên kết 
hợp liều cổ định Tenefowir disoproxil lumaral 300mg!Lamivudin 
100mg, nên uống lại một viên kết hợp. Nếu bệnh nhân nên sau 1 
giờ sau khi uống viên kết hợp liều cố định Teanofovir disoprozil 
lumarat 30ữmg/Lamivudin 100mg thì không cần uống lại viên kết 
hựp. 

- Bệnh nhắn nhỉ: Viên chứa Tenafovir disoproxil fuUmarat 
không được khuyến cáo dùng cho trẻ em. 

Dữ liệu lâm sảng sẵn có ở những thanh thiếu niên bị nhiễm 
HIV-1 không đủ để hỗ trợ cho việc dùng tenofovir disoproxil 
lumarat ở bệnh nhãn nhi và hiện nay không có sẵn dữ liệu ở trẻ em 
nhỏ hơn. 

- Người lớn tuổi: Không có sẵn dữ liệu để đưa ra liều khuyến 
cáo cho những bệnh nhân trên 85 tuẩi. 

- Suy thận: Viên kết hợp liều cố định Tenofovir disaproxil 
lumarat 30ũmg/Lamivudin 100mg không khuyến cáo cho bệnh 
nhản suy thận mức độ trung bình hoặc nặng (độ thanh thải 
creatinin < 5ũml/phút). Những bệnh nhân suy thận mức độ trung 
bình hoặc nặng mà không thể đạt được kết quã với liều thông 
thường của viễn thuốc kết hợp, yêu cầu phải điều chỉnh khoảng 
cách liều dùng. 

- Suy gan: Việc điều chỉnh liều của viễn kết hợp liều cố định 
[ Tanofovir disoproxil Iumarat 300mg/Lamivudin 100mg là không 
. cắn thiết đối với những bệnh nhân suy gan mi độ trung hình hoặc 
nặng trử khi có kèm theo suy thận. - 
›Chống chỉ định: 

~ Mẫn cảm với lenofovir disoproxil fumarat, lamivudin hoặc vải 
hất kỷ thành phần nào của thuốc. 
Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 
* Liên quan đến tanofovir: 

- Phải ngừng lenofovir disnproxil lumarat khi thấy nắng độ 
aininotransierase lăng nhanh, gan ta dắn hoặc qan nhiễm mỡ, 
hoặc bị nhiễm toan chuyển hóa hoặc do acid lactie không rõ 
nguyễn nhân. Phải rất thận trọng khi dùng tanofovir cha người có 
bệnh gan to, hoặc có các nguy cơ khác về gan, Đặc biệt phải hết 
sức thận trạng đối với người bệnh có kèm thêm viêm gan G đang 
dùng interleron alpha vả ribavirin. Nếu người bệnh có thêm viêm 
gan B, khi ngững tanofavir, có thể eỏ nguy cơ bệnh viêm gan nặng 
lên. Phải theo dỗi sát chức năng gan it nhất vải tháng ở người hệnh 
này. 

- Phải dùng tanofovir thận trọnh ở người có tổn thương thân và 
phải giảm liều. Chức năng thận và phosphat huyết lhanh phải 
được giảm sát irước khi bắt đầu điều trị, cách 4 tuần † lắn làm xét 
nghiệm trang năm đầu diều trị, và sau đỏ cứ 3 tháng † lần đối với 
người có bệnh sỏi có tổn thương thận. Nếu nồng độ phosnhat 
huyết thanh giảm nhiều hoặc thanh thải creatinin dưới 50 ml/phút, 
chức năng thận phải đánh giá trăng vỏng 1 tuần, và phải điều 
chỉnh khoảng cách cho các liều, höặc nhải ngừng thuốc. 
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- Phải theo dỗi các bất thưởng về xương, vì tanofovir có thể 
làm giảm mật độ xương, phải †Ieo dõi xương ở người có bệnh 
sỏi bị gãy xương, hoặc có nguy cơ loãng xương (giảm khối 
xương]. l 

* Liên quan đến lamivudin: 
- Phải ngững thuốc ở bệnh nhẫn bị đau bụng, huồn nôn hoặc 

nên hoặc có kết quả hóa sinh bất thưởng khiến nghỉ ngở bị viêm 
tụy. Chỉ dùng thuốc khi đã loại trữ viêm tụy. 

- Phải ngừng thuốc ở bệnh nhân có nồng độ aminotransferasø 
tăng nhanh, gan ta dẫn hoặc hị nhiễm toan acid lactic không rõ 
căn nguyên. 

- Thận trọng khi dùng cho người có gan to hoặc có nguy 6d 
mắc bệnh gan. 

- Bệnh nhắn đồng thời có HỊV và viêm qan B hoặc G mạn tính 
được điều trị hằng kết hợp thuốc kháng ratravirus có nguy cơ cao 
bị AÁHH nặng lên qan. 

- Viêm gan B dễ bị trở lại nặng hơn ở người mắc viêm gan B 
mạn tỉnh ngững dùng lamivudin. Phải thao dõi chặt chức năng gan 
ở những người này. Trước khi dùng lamivudin để điểu trị viêm qan 
B phải chắc chắn bệnh nhân không đồng thời có HIV vì dùng 
lamivudin liều thấp để điều trị viêm gan sẽ dẫn đến các chủng HIV 
kháng lamiwudin. 

- Phải giảm liều cho hệnh nhẫn bị suy thắn. 
- Phải thao dãi chặt chẽ khi dùng thuốc, nhất là lamivudin kết‹|_ 

hợp với zidavudin cha trẻ em có tiền sử viêm tụy hoặc có nguy cơ 
viêm tụy. Phải ngừng thuốc nqay khi có đấu hiệu lâm sảng hoặc 
kết quả xét nghiệm gợi ÿ viêm tụy. Phải chỉ dẫn cho người thân 
hoặc người chăm nom trẻ am nhiễm HIV về những dấu hiệu vã 
triệu chứng của viêm tụy. 

- Bảo cho người hệnh biết là larnivudin không chữa khỏi nhiễm 

HIV, họ vẫn tiếp tục mang virus HIV, kể cả nhiễm khuẩn cø hội. 
Người bệnh vẫn phãi được thao dõi và uống thuốc liên tục. Nói rõ 
cho người bệnh biết là lamivudin không làm giảm nguy cơ lây 
truyến HIV và hạ phải dùng bao cao su để bảo vệ bạn tinh, 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

- Phụ nữ có thai: 
+ Tenofovir không dùng cho phụ nữ mang thai. 
+ Thận Irọng khi dùng lamivldin cho phụ nữ mang thai, phải 

cân nhắc giữa lợi í=h eho mẹ và nguy cơ cho thai, Không dùng 
lamivudin trang 3 thắng đầu và 3 tháng giữa của thai kỹ vỉ có nguy 
cơ gây dị tật hẩm sinh cho thai nhỉ, Dùng lamivudin eho trẻ sơ sinh 
trang 1 tuần cỏ thể có hiệu quả như dùng zidovudin kéo dải trong 
việc phùng ngửa lầy truyền HIV lữ mẹ sang con {sử dụng lâu dãi 
zidavudin cho mẹ và cho trẻ là biện pháp có hiệu quả nhất để 
phòng ngửa truyền từ mẹ sang con nhưng cũng là biện nhắp tốn 
kém nhất). 

- Phụ nữ cho con bú: 

+ Chưa rõ tanolovir có vào sữa không. Tuy nhiên, người mẹ 
dùng tangfovir để điều trị HIV không được cho con bú để phòng lây 
nhiễm sang con. 

+Lamivudin được bải tiết trorig sữa. Phụ nữ có HIV không cho 

con bú. Người mẹ bị nhiễm HIV đang dùng lamivudin không nuôi 
cũn bằng sữa mẹ, 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả nẵng lái xe, vận hành máy móc: 
Người lái xe và vận hành máy móc cần thận trọng khi sử dụng 

thuốc vị thuốc có thể gây chóng mặt, buồn ngủ. 

Tương tác, tương ky của thuốc: 
* Liên quan đến tennpfavir: 

Tanrafovir không được dùng sùng vái adefovir đipivoxil, 
Tenofovir làm giảm nỗng độ atazanavir sulfat trong huyết 

tương. 
Tenofovir làm Iãng nồng độ didanosin trong huyết tương. Nếu 

dùng đồng thời với didanosin thì phải uống tanofovir trước khi 
uống didanosin # giờ hoặc sau khiuống didanosin 1 giờ. 

Tennfowir làm giảm nồng độ lamivudiin trong huyết tương. 
Indinavir dùng đồng thời với tenafovir: Làm tăng nống độ 

tenofovir và làm giảm nồng độ indinavir trong huyết tương. 
Tanofovir dùng đồng thời với lnpinavir và ritanavir: Tăng nắng 

độ tenofovir trong huyết tương, giảm nồng độ lopinavir và nồng độ 
đỉnh ritonawir trang huyết tương. 

Tenofovir dùng đồng thời với thuốc được thải chủ yếu qua thận 
(aciclovir, chdofovir, qaneiclovir, walacyclovir, valganeiclovir]; Gá 
thể làm tăng nồng độ trong huyết thanh của tenofovir hoặc của 
thuốc kia do tranh chấn đường đảo thải. 

Các thuốc làm giảm chức năng thận có thể làm tăng nồng độ 
tenofovir trong huyết thanh. 
*Liên quan đến lamivudin: h 

Các thuốc chống sự xăm nhập vào tế hào và chống hòa mảng 
của virus HIV (enfuvirtid, maravioc}: Gó tác dụng hiệp đồng với 
lamivudin kháng HIV-1. 

Gác thuốc ức chế integrase nủa HIV (raltenavir): Không änh 
hưởng có ÿ nghĩa lãm sảng lên dược dộng học của lamivudin. 

Gác thuốc ức chế protease HIV (ampranavirifosamprenavir, 
nellinrawir, ritoniawir, saquinawir, tinranavir]: Có tác dụng hiện đồng 

(in vitro] vỏi lamivudin. Không có bằng chứng có sự đổi kháng qiữa 
Iamivudin và atazanavir huặc darunavir. Không rỗ có tương tác về 
mặt dược động học giữa darunavir được tăng cường bằng ritonavir 
vả lamlivudin. Không rõ có tương lác về mặt được động học giữa 
chế phẩm kết hợp có lepinavir và ritenavir với lamivudin khi được 
dùng đồng thởi. Nỗng độ đỉnh huyết tương và AUC của lamivudin 
tăng khi dùng đẳng thời với nellinawir, tuy nhiên điểu này không có 
ÿ nghĩa lâm sàng và không cần phải chỉnh liều, Dùng đồng thời 
tipanavir được tăng cường bằng ritonavir không ảnh hưởng lên 
được động học của lamivudin. 

Các thuốc ức chế anzym phiên mã ngược không phải 
nuolaosid (delavirdin, afavirenz, navirapin}: Gỏ tác dụng hiện 

đồng vỏi lamivudin lên HIV-1. Không cắn phải điều chỉnh liều khi 
dùng đồng thởi efaviranz và lamiwudin. Không có tương tác dược 
động học khi dùng đồng thởi lamivudin vả rilpivirin. 

Các nucleosid và nuclaotid ức chế anzym phiên mã ngược 
(abacavir, emtricitabin, stavudin, tanafovir, zidovudin): ống độ 
zidovudin trang huyết tương tăng lân khoảng 13%) khi dùng kết 
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hợp với lamivudin nhưng không cẩn phải chỉnh liều khi dùng đồng thời. 

ñhacauir, satavudin làm qiäm ALIC của lamieudin nhưng không có ÿ nghĩa 

lâm sảng. Tenofovir làm giảm 24% nống độ đỉnh huyết tương của 

lamivudin. Không dùng đồng thời larnivudin và amtricitabin (ernitricltalbản lá 

chất tương tự lamivudin, dùng đồng thời không có lợi Ích vì 2 thuốc bị kháng 

như nhau và không có tác dụng tăng cưỡng lẫn nhau). Không dùng đồng 

thöi lamivudin và zalcitahin vì larnivudin ức chế mạnh sự phosphoryl hóa 

zalcitabin ở bên trong tế bảo. 

Inlerleran và peginterieron: Dùng đổng thời thuốc kháng 

relrovirus (cỏ hoặc không có ribavirin) và interleran alpnha (hoặc 

peginlarfaron alpha) cho người đẳng thời có HIV và HỮV có thể gây 

suy gan gây tử vong. Phải theo dõÏChặt chẽ người bậnh dùng đồng thởi 

Ilamivudin vã inierieron alpha (Hoặc peginterlaron alpha] có hoặc 

khêng có ribavirin về độc tính, nhất là suy gan và phải ngừng thuốc nếu 

cắn. Nấu tình trạng bị độc xấu thêm (ví dụ suy gan trên dộ 6 then thang 

Child-Pugh) thì có thể phải ngừg hoặc giảm liễu iniarferon alpha 

(hoặc pegintarfaron] và/hoặc ribaWirin. 

Ribavirin: Ribavirin có thể làm giảm phosphory| hóa lamivudin. 

Bệnh nhãn đồng thởi có HIV và HỮV cả nguy củ bị suy gan khi 

dùng đổng thời thuốc kháng r8trovirus và interfaron alpha (hoặc 

peninterlaron alpha] có hoặc không có rIbavirin. 

Mathadon: Không ảnh hưởng có ÿ nghĩa lên được động học của 

lamivudin; không cần phải chỉnh liều khi dùng đồng thời. 

Trimethoprim/sulfarethoxazl làm lãng ALG của lamivudin 4375 "|: 

nhưng không cần phải chỉnh liều. 
Buprenorphin: Không có tương tác dược động học có ÿ nghĩa lắm 

sàng; không cẩn chỉnh liễu nếu dũng đồng thời. 

* Tương ky của thuốc: Do không có các nghiên cúu về tính tương ky 

của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

* Liên quan đến tanofovir: 

- Thường gặp, 1/100< ADR « 1/10: 
+ Toàn thân; Mỗi eg, nhúc đầu. 
+ Tiêu hóa: Tiêu chảy, chướng hơi, mất cắm giác thẻm ăn, buồn 

nôn, nỗn, đau bụng, khó liêu. 

+ Huyết học: Giảm bạch cầu trung tỉnh, giảm phosphat huyết. 

+ Hóa sinh: Làm tăng kết quả Xét nghiệm ALT, A5T, qlucose niệu. 

- ÍLgặp, 1/1.000< ADR « 1/100: 
+ Bau bụng, gan bị nhiễm độc, thận bị nhiễm độc(nhất là khi dùng 

liều cao]. 

- Hiểm nắn, 1/10000=< ADR < 1/1000: 

+ Gan bị nhiễm độc, nhiễm toan laetic {đau bụng, chắn ăn, Ía chấy, 

th nhanh yếu, khú chịu tnản thân, đau cd hoặc chuột rút, huồn nên, 

huồn ngủ}. Suy thận cấp, protein niễu, hội chứng Fanooni, hoại tử ng 

thận. 

+ Viäm tụy 

* Liên quan đến lamivudin: 

Tỷ lệ các tác dụng phụ dưới đây là trằn người lồn, được điều trị 

nhiễm HIV hoặc HBV hằng lamivudin kết hợp với các thuốc khác 

kháng reir0virus. 

- Rất thường gặp, ADR> 1/10: 
+ Thần kinh trung ưdng: Đau đầu, mất ngủ, khó chịu, mật mỗi. 

+ Tiêu hóa; Buắn nên, nôn, Ïa chảy, viễm tụy, đau bụng. 

+ Huyết học: Giảm bạch cầu trung tính. 

+ Gan: Tăng các transaminase A5ST, ÀLT. 

+ Thần kinh - cơ và xương: Đau cơ, bệnh dây thần kinh ngoại biển, 

đaU cơ - xưởng. 

+ Hô hấp: Dấu hiệu và triệu chứng ở mũi, ho, dau họng. 

+ Khắc: Nhiễm khuẩn [gồm cả nhiễm khuẩn tai, mũi, họng]. 

- Thường gặp, 1/100 ADR < 1/10: 
+ Thần kinh trung ương: Chéng mặt, trầm cảm, sốt, ri run. 

+ Da: Hồi mẩn. 
+ Tiêu hóa: Chản ăn, tăng lipase, dau quận bụng, khó tiêu, tầng 

amylass, cằm giác bỏng rát dạ đây. 

+ Huyết học: Giảm tiểu cầu, cổ hamoglobin trong huyết tương. 

+Thần kinh cơ và xương: Tăng creain phasphnkinase, đau khắp. 

- Í gặn, 1/1.000 ADR « 1/100: 
+ Thần kinh - eø: Dị cảm, nhược ed, tan cơ vân, bệnh thần kinh 

ngoại hiên, co giật, hành ví bất thưởng. 

+ Huyết học: Thiếu máu, thiểu sản hồng cầu, sưng hạch bạch 

huyết. 
+ Toàn thân: Phản vệ, hội chứng phục hồi miễn dịch, rối lnạn nhân 

bố mỡ, tích mỡ. 
+ Gan - lách: Gan to, tăng billrubin huyết viêm gan virus B nặng 

thêm, lách to. 

+ Chuyển hóa: Tăng triglieerid huyết, tăng cholasterol huyết, 

kháng Ìnsulin, tăng glucose huyết, tăng lactat huyết. 

+ Da: Ngứa, rụng tóc, nổi ban. 
+ Khác: Viêm miệng, thử rít, hoại tử xương. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc được sĩ những phân ng có hại gập 

phải khi sử dụng thuốc 
Quả liều và cách xử trí: 

- Liễn quan đến Ienofouir: 
Chưa có số liệu đầy đủ về quả liều. Nấu nghỉ ngỡ quá liều cần đến 

trung lâm chống độc. Xét theo tính chất dược động học của thuốc thi 

thẩm phân màng bụng hoặc thẩm phản máu có thể làm tăng tốc độ 

đào thải Ienofovir. Chưa rõ phương pháp này có làm thay đổi bệnh 

cảnh lâm sảng của quả liều thuốc hay không. 

Điều trị ngô độc, quá liều tanofowir là điều trị triệu chúng và diều trị 

hỗ trợ. Chú ÿ trợ giúp về tăm lý chabệnh nhắn toan tự sát hằng thuốc. 

- Liên quan đến lamivudin: 

Có rất ít thông tin về quá liều. Không có thuốc giải độc đặc hiệu. 

Thẩm tách máu hoặc thẩm phân phúc mạc sau 4 giở chỉ lấy đi được 

một lượng không đáng kể. Ngộ độc nặng (viêm tụy, bệnh thần kinh 

ngoại hiên, gan nhiễm mỡ, suy thận cấp, nhiễm toan] xảy ra sau điều 

trị mà không xây ra ngay sau khi uổng quá liều. Dùng lâu dài có thể gây 

độc cho ty thể dẫn đến nhiễm toan laclic có hoặc không km theo 

nhiễm mỡ vi thể ở gan. Điều trị ngộ độc nắng hao gắm: ngửng thuốc, 

điều trị hỗ trợ, dùng henzodiazepi để an thần và chống eo giật, thuốc 

chống nôn, điều chỉnh toan máu (fuyên natri bìcarbonal 1 - 2 mEn/kụ, 

uống hoặc truyền lĩnh mạch riboflavin 50 mg/ngảy; trưyền L-carriiin 
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50 mg/kgingày chia làm 3 lắn, mỗi lần truyền 2 giờ cho bệnh nhân 

không thẩm phân hoặc truyền liên tục 100 mg/kgfngay cho bệnh 

nhân đang thẩm phân); dùng thuốc kích thích tạo bạch cầu hạt 

(nếu bị nhiễm khuẩn có giảm bạch cầu hạt); dùng thuốc gây co 

mạch nếu bị suy nhiều phủ tạng: thao dõi chặt các dấu hiệu lâm 

sàng, điện giải, enzym gan, tìm ổ nhiễm khuẩn ở bằnh nhân nhất 

là nếu có giảm bạch cầu trung tính. 

Đặc tính dược lực học: 

* Liên quan đến tenofovir: 

Nhóm dược lý trị liệu: Thuế kháng retrovirus. 

Mã ATG:.J5AFä7. 

Tennfovir là một nucleoltl ức chế anzym phiên mã ngược, 

được dùng phối hợp với các thuốc kháng retrovirus khác lrong 

điều trị nhiễm HIV typ 1 ở người trưởng thành. Thuốc dùng theo 

đường uống dưới dạng disoproxil fumarat œster. Tenofovir 

disaproxil Iumarat là một muối của tiền được tenofovir disoproxil 

được hấp thu nhanh và chuyển thành tanofovir rồi thành tenofowir 

dinhosphat hóa trong tế bảo. Chất nảy ức chế anzym phiên mã 

ngược của virus HIV-1. do tranh chấp với cơ chất tự nhiên là 

deoxyadeanosin 5'-triphosphat và sau khi gắn vào AND sẽ chấm 

dứt kéo dài thêm chuỗi AND. 
Đổi với HIV in vitro, nắng độ tenofovir cần thiết để ức chế 50%% 

(ŒE50] các chủng hoang dã trong phòng thí nghiệm HIV-1 là từ 1 - 

& mieromolilit trong dòng tế bảo lympnho. Tenofovir cũng có lắc. 

dụng đối với HIV-2 in viro, với nống độ ức chế 50% là 4,9 

micromolilit trong các tế bảo MT4. Các chủng HIV-1 nhạy cắm 

giảm đổi vi tenofovir diseproxil Iumarat có thể tạo ra in vilro, và 

cũng đã tìm thấy trong làm sàng khi điều trị bằng thuốc này. 

Các chủng này đầu có một đột biến K85R. Gó thể có kháng 

chéo tanofovir vôi các thuốc ức chế enzym phiên mã ngược khắc 

* Liên quan đến lamlvudin: 
Nhóm dược lý trị liệu: Thuốc kháng retrevirus và virus. 

Mã ÄTC:.Jũ5ÀFÚ5, 

Lamivudin (#'3'- dideoxythiacytidin} thuộc nhóm nuelaosid 

ức chế anzym phiên mã ngược. Lamivudin có cấu trúc tương tự 

zaleitabin. Lamivudin được cáế enzym trong tế hảo chuyển thành 

dẫn xuất có hoạt tính là lamivullin-5'-triphosphat (3TG-TP). Do cỏ 
cấu trúc tương tự deoxyoytidin trlphosphat là cd chất tự nhiên cho 

enzym phiên mã ngược nên 3TG-TP cạnh tranh với daoxycytidin 

triphosphat tự nhiên và làm sự tổng hợp DNA của virus bị kết thúc 
sớm. Lamivudin có độc tính rất thấp đối với tế bảo. 

Lamivudin có hoạt tính lên wirus HIV tựp 1 và £ (HIV-1, HIY-Z) 

và cũng có tác dụng ức chế vÑfUs viêm gan B ở người bậnh mạn 

tính. Tuy lamivudin được dung nạp tất, nhưng không được dùng 

lamivudin đơn độc vì dễ sinh kHáng thuốc. Sự kháng thuốc này dù 

đột biển về anzym phiên mã ngược, làm giảm tính nhạy cảm hơn 

100 lần và làm mất tác dụng kháng virus trên người bệnh. Gác 

chủng HIV kháng lamivudin là chủng M184I (isolaucin thay thế 

methionin ở cœdon 184) và M1B4V (valin thay thể methionin ở 

codon 184] của enzym nhiên mã ngược. Điều irị viêm gan B mạn 

tính bằng lamivudin một thời gian thì sẽ xuất hiện các chủng đột 

biến kháng thuốc trên enzym polymerase. Các chủng HBV đột 

hiển kháng lamivudin là MS52V {valln thay thế methienin ở codon 

552) và M8BäI (isoleuuein thay methienin). Mặc dù xuất hiện kháng 

thể anti-HBe nhưng AND-HBV lại tăng cao sau khi, ngừng 

lamivudin và ALT lại tăng, bệnh tải phát. Tỷ lệ kháng lamivudin 

sau 1 năm điều trị là 43%, sau # nằm là 38%, sau 3 năm là 50%. 

Liệu pháp phối hợp lamivudin và zidovudin ở người hệnh chưa 

được điều trị trước đây, làm giảm khoảng 10 lần mật độ virus trong 

huyết tương, tác dụng kéo dài hơn 1 năm, mặc dù có sự đột biến 

của snzym phiên mã ngược. 

Đặc tính dược động học: 
* Liên quan đến tanofovir: 

Sau khi cho người bị HIV uống tenofovir disoproxil fumarat, 

thuốc được hấp thu nhanh chóng và chuyển thành tenofovir. Nẵng 

độ đỉnh tenofovir trang huyết tương là 286 + 80 nanogamiml sau 

khi uống 300 mq được 1 = # giỏ. Sinh khả dụng ử người đỏi là 

khoảng 25%, nhưng tăng cao nếu uống tanofowir disoprozil 

Iumaratcùng với bữa ăn nhiều mỡ. Tenofovir được phân bố ở khắp 

các mỗ, nhất là ở gan và ở thận. Tỷ lệ thuốc gắn vào protain huyết 

tương là dưới 1%, gắn với protein huyết thanh là khoảng 7%. Thời 

gian bán thải là 12 - 18 giờ. Tenofovir được đảo thải chủ yếu qua 

nước tiểu nhờ quá trình lọc ở cầu thận và bài tiết tích cực ở ống 
thận. Thẩm phân máu loại bỏ thuốc ra khỏi mầu được. 

* Liên quan đến lamivudin: 

Sau khi tổng, lamivudin hấp thu nhanh và nổng độ đỉnh huyết 

thanh đạt sau khoảng 1 giờ (uống lúc đói]. là 3,2 giở (uống lúc no). 

Thức ăn làm chậm nhưng không làm giảm hấp thu thuốc. Sinh khả 

dụng ở người lấn nhiễm HIV là khaảng 80 - 87%; ở trẻ em từ 5 

tháng đến 12 tuổi nhiễm HIV là 66%. Tỷ lệ gắn với protein huyết 

tương thấp (<36%%}. Thể tích nhãn bố là 1,3 Ii/kg, không phụ thuộc 

vào liễu và không có tương quan với cân nặng. Ghỉ khoảng 10% 

lamivudin qua hàng rào máu — não; tỷ lệ nỗng độ trạng dung dịch 

não - tủy/nắng độ huyết thanh là 0,12. Lamivudin được chuyển 

hóa trong tế bảo thành dạng triphosphat có hoạt tính. Thuốc bị 

chuyển hóa ít ð gan và được đào thải chủ yếu qua thận dưới dạng 
không thay đổi. Thời gian bản thải trong tế bảo lympo ở máu ngoại 

vị là 10 = 18 giả. Thời gian bản thải sau khi uống liễu một lần là 5 — 

7 giờ ở người lớn; là 2 giờ ở trẻ em từ 4 tháng đến 14 tuổi. 

Qui cách đảng gỏi: 
- Hộp ũã vÏx 1ũ viên nên baö nhịìm. 

- Hộp 10 vÏx 10 viên nén bao nhim. 

Điều kiện bảo quản của thuốc: Bảo quân thuốc nơi khô, nhiệt độ 

không quá 3G, tránh ánh sảng. 

Hạn dùng của thuốc: 3B tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc:TöG5 
Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuấtthuốc: 

_ MEYER-BPC 
CÔNG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC 

nert SÄ 8A3 quốc Bộ 60, P Phú Tản, thánh phố Biên Tra, tỉnh Bắn Tra, Viêi Ham 
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