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THANH PHAN CONG THUC THUOC 

Mai vién nén bao phim o6 chira: 

Thanh phan hoat chat; Tenofovir alafenamide (dudi dang Tenofo
vir 

alafenamide fumarate) 25mg 

Thanh phan td diwge. lactose monohydrat, cellulose vi tinh the, 

croscarmellose natri, magnesi stearal, opadry-I[] 85F
 120025 yellow. 

DANG BAO CHE 
j 

Vien nén bao phim hinh trom, mdu wang, hai mar lai, nhan hai mit.
 

CHi DINH 
Tenofovir alafenamide 25 mg duye chi djnh dicu ty viém gan

 situ vi 

B man dah o ngwdi lén va thanh thicu nién (tir 12 tudi tro lén od odin 

njingitmhar35kg). 
CACH DUNG, LIEU DUNG 
Didu tr) nén duye bit diu boi mOt bac si cé kinh nghiém trong vite 

Ligu lvong : 
Nguoi lim va thanh thiéu nién (tir 12 tudi tro Jen 6 cdin ning it nbit 

75 ke): mot vien mdi ngay. 

Ngting dieu tj 
Neime ditu trj cb thé due xem xét dudi day: 
* Trong nbimg bénh nhiin duong tinh voi HBeAg khong co xo gan, 

dieu trj nén durge tién hinh it nhit 6-12 thang sau khi chuyén 461 ket 

qui huyét thanh HBe (HbeAg va HBV DNA bién miit voi sy phit 

hign khing - HBe) duge xac nhjin hodc cho dén khi sy chuyén doi ket 

qui huyét thanh HBs hogc cho dén khi mit higu qua. Khuyén cdo 
dinh gid lai thudmg xuyén sau khi ngimg diéu tr dé phit hién lai sy 
bai phat ve virus. 
+ Trong nhiing bah nhin 4m tinh voi HBeAg khong od xo gan, dieu 
tr nén duge tién hinh it nhdt cho dén khi sy chuyén di két qué huyét 
thanh HBs hole cho den khi cé diu higu mat higu qué. Voi dieu tr ko 
dai hon 2 nim, khuyén cdo dinh gid lai thudmg xuyén dé xdc nhiin ring 
pibeph ane Mace toerta fy tisento 

ey 

Néu quén liéu va ft hom 18 gid troi qua ke tir thd diém ding thude thong 
thing, bénb nhiin nén ching tenofovir alafenamide som nhit o6 thé va 
sau 46 tip tpc lpi ching liéu nhu ké hogch binh thuimg. Neu qué 18 git 
tri qua ké tir khi ding thudc, bénh nhin king nén sir dung liéu 43 
quén vi chi cin don gin ndi Iai lich trinh ding binh thug. 
Néu bénh nhiin no mia trong ving | gid sau khi sit dyng tenofovir 
riers are prio iglesias ay ts 

non mira sau | gid sir dung tenofovir alafenamide, bénh nhin 

khdng cin phi wong thém mot vién thudc n(fa. 
Din 36 dic bits 

beara tee g dieu chinh li¢u cua tenofovir alafenamide d cau 
cde bénh nhlin tir 65 tudi tro len, a ean 
Suy thin 
Khong yéu cu dicu chinh litu tenofovir alafenamide trong béah 
Ae te len boge than thiéu nién (12 tubi tré Hen va cin ning ft 
Beker che en cette eink (CCl) = 15 ml pia 
reaeee byoh nhiin cf CrCl < 15 mL/phit ma dang chay thin 

Vao nhimg ngiy chay thin nhdn : : ding : 4 tao, tenofovir alafenamide nén dugc 

Khéng 06 khuyén edo vé lidu luong adi vii nhimg bénh nhan 6 CrC 
<15 mL/phit ma khéng duge SEC shin inc, 

Khéng itu chinh lige cia tenofovir alafenamide duge yéu clu 6 

=. 

Sur an toan vi higu qué cia tenofovir alafenamide 6 tré em dudi 12. 
tudi, hoc cin ning < 35 kg, chua duge thiét Ip, Ong 06 dit lity Ts Khong 06 di li 

Cishding 
Dung duimg udng. Vien nén bao phim tenofovir alafenamide nén 
duge sir dung vin thite Gn, 

CHONG CHI DINH 
Qué min vén bat ky thinh phiin nao cba thudc. 
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 
Truyén ohiém HBV 
Bénh nhin phdi duge théng bao ring vién nén tenofovir alafenamide 
khding ngin ngim duge nguy co ly trayén HBV sang ngudi khdc 
théng qua quan hé tinh dye hode durong mau. Phai tiép we sir dung 
cdc bién phip phong ngia thich hgp. .< bénh nhin bi bént it bi 

Khdng oé di liéu an todn vi higu qué cia vién nén tenofovir 
alafenamide & nhimg bénh nhiin nhiém HBV cé bénh gan mt bo va 
cé diém sd Child Pugh Turcotte (CPT)> 9 (nghfa 1A cap C). Nhing 
bénh nhlin nay cé nguy co cao bj thc dung khéng mong mudn nghiém 
trong lén gan va thin. Vi viiy, cc thing s6 vé gan mit va thin nén 
dugc theo doi chit ché trong nhém bénh nhdn nay. 

Sy tram trong hon cia viém gan 
Bung phat trong diew tri 
Sy gia ting ty phit trong viém gan B man tinh 1A tuong 46i phd bién 
va durge dike trung béi sy gia ting thodng qua alanine aminotransfer- 

ase (ALT) trong huyét thanh, Sau khi bit diu diéu tr bang thude 
khang virus, ALT huyét thanh 6 thé ting trong mot viii bénh nhan. 
Trong cic bénh nhiin cé bénh gan cén bd, sy gia Uing ALT 

thanh néi chung khdng di kém vi ting ndng 46 bilirubin huyet thanh 

sy mit ba gan. Céc bénh nhiin xo gan cé nguy co cao hon sy 

t bi gan sau khi viém gan tram trong hon, va vi véy nén duge theo 

dai chit ché trong qué trinh dieu tr. 
Bung phat sau khi ngimg diéu tr 

Dot kich t chp cila viém gan di durge bdo cho 6 cic bah nhin di 

ngimg diéu tri vim gan B, throng lién quan dén sy ting nbng 49 
HBV DNA trong h t trong. Phin li cdc trudmg hop la ty gid han 

bin thin nhumg Kich phit nghiém trong, bao gom cd tir vong, 06 thé 

xdy ra sau khi ngimg diéu tr) vim gan B. Chite ling gan phal Ougs 

theo dBi trong khong thoi gian Ip Iai voi cé lim sing vi xét nghism 

trong it nhidt 6 sau khi ngung digu trj vim gan B. Név thich 
hgp, viée tiép tye di trj viém gan B 6 thé duge bao dam. Ae 

Trong céc bénh nhdn bj béah gan tién tin hofc xo gan, RENES 
tri khong duge khuyén céo vi sau dt diéw tr} kich ptt cia vito Bt 
ob thé din dén sy mit ba cin gan. Sy bing phit cila gan GF 
nghiém trong, va doi khi gly tir vong & béah nhiin bj benh gan 

suy than 
Bénh nhdn vii dé thanh thdi creatinine < 30 mLiphuit 

i 

Vige sir dung vien nén tenofovir alafenamide mbi 
tin mit nely © 

bénb ahi co CrCl > 15 mL/phit nhung < 30 mLipbit vA bial 

2 CrCl < 15 mL/phatt dang chay thiin nhdin tpo duge dya 
eae 

duge dong hoc giéi han va trén md hinh héa va md phone. ab 

a eu ae toan arén viee sir dung vién nén tenofovir alafenamidi 

diéu tr nhiém HBV 6 bénh nhin o6 CrCl < 30 mL/phot ah 

Sir dung vién nén tenofovir alafenamide khong 
khuyén 

pénh nahin e6 CrCl < 15 mL/phiit ma khbng chay thin nhin ii 

Bbc thin thip ; j min tinh 6 mie 

tenofovir do diing tenofovir alaf 
erty Te CO ea 
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iA va hi cia vién nén tenofovir 

Khong 08° ee phibs dhag baled vis pa vie Croke 
alaferar ne es ng din sir dung ket hop cho didu tr] viém gan C. 
, Nén theo d&i huémg din str dung ket bop tr] vim gan 

Vie a the HIV nén duge dé nghj cho tit cd cdc bénh nhiin 
Seen HBY & nhimg ngudi tinh trang nhiém HIV-1 chua duge biét 

ja ¥ hi bat dau dita tr] voi vién nén tenofovir alafenamide. Trong 
hata ben shin bi nhiém dng thoi HBV va HIV, vién nén tenofo- 
wir siefenamide nen duge su dung déng thé vdi cic tie 

nhdn khac 

ching retrovirus dé dim bdo ring bénh nhiin nhin duge phdc dé thich 

hop cho dieu tr HIV. | 
— F 4 

; 

re nén tenofovir alafenamide khdng nen su dung ding thoi voi cdc 

ude c6 chia tenofovir alafenamide, tenofovir 
disoproxil fumarate 

adefovir dipivonil. ’ 

5 dn ¢ dong thoi tenofovir alafenamide véi thube chong co gist (v1 
dia carbamazepine, oxcarbazepine, phenobarbital 

vil phenytoin), 

thuée khing mycobactenum (vi dy rifampicin, rifabutin va rifapen- 

tine) hode St. John's wort, tit cd chiing la cde thudc kich thich P-gly- 
coprotein (P-gp) va c6 the lim gidm ndng 46 tenofovir alafenamide 
trong huyét tuong, li khéng durge khuyén cdo. 
sir dung dong thdi tenofovir alafenamide voi chit tre ché manh P-gp 

(vi dy itraconazole vi ketoconazole) 06 thé ting ndéng 46 tenofovir 

slafenamide. Su dung déng thai khéng duge khuyén cdo. 

Kixing dung nap lactose 
Tenofovir alafenamide cé chim lactose monohydrate, Do 46, b&nh 

nhan co cae vin dé vé di truyén hiém gip nhu khong dung nap galac- 
tose, thiéu hyt Lapp lactase, hodc kém hip thu glucose-galactose 
khong nén ding sin phdm thudc nay. 
sl’ DUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU 
Phu nit co thay 
Khéng c6 di ligu hode dé ligu gidi han (it hon 300 phy nif c6 thai) tur 
vie al dyng tenofovir alafenamide & phy nit c6 thai, Tuy nhien, mit 

luemg Ién dir ligu trén phy nif cé thai (én hon 1000 phoi nhiém) cho 
thay khang cd bieu hién dj dang cing nhw doc tinh @ tré so sinh co 
lién quan dén viéc sir dung tenofovir disoproxil fumarate. 
Cc nghién ciru trén déng vot khOng chi ra nhitng the ding 06 hai (rye 
tiép hode gidn tiép déi véi déc tinh sinh sdn. 
Vige sit dung tenofovir alafenamide cé thé duge xem xét trong qué 
trinh mang thai néu cdn thiét. 
Phu ni dang cho con bu 
Vin chua biét li¢u tenofovir alafenamide durge bai tiét trong sta me 
hay khdng. Tuy nhién, trong cic nghién ctru & dng vit cho thily ring 
tenofovir duge bai tit vilo trong sita me. Khong cd day di thong tin 
lén dinh hudmg cua tenofovir & tré so sinh. 
Nguy ca lén tré dang bai me khdng thé duge loai try, vi vy, tenofovir 
alafenamide khong nén duge sit dung trong khi dang cho con bu. 

Khing oO sin di ligu trén nguwoi vé dnh hudng cia tenofovir 
alafenamide lén kha ning sinh sin. C4c nghién ciru trén d(ng vit 
khong chi ra anh hung c6 hai cia tenofovir alafenamide lén khi 
hing sinh sin. 
ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN 
HANH MAY MOC 

Tenofovir alafenamide khong anh hudmg hogc anh hutng khong 
Ane ké én khi ning Idi xe va vin hanh mdy méc. Bénh nhin nén 
uge théing bao ring chong mat da due béo cdo trong qué trinh diéu 

it} vi tenofovir alafenamide. 
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 

inh gid che phan img bit igi dya trén dit ligu an todn gop ti 2 
jehién cira giai dogn 3 cé kiém sodt, trong 46 866 bfah nin nbiém 
sald sit dung tenofovir alafenamide 25 mg mdi ngdy mOt iin trong 
‘ee mid di théng qua Tudn 96 (thoi gian trung binh sir dung 
thu Fn Nghién cara dune bike mid 1 104 tuln). Cac phan img bat Igi 
Sa & gap nat la nhite diu (12%), budn nén (6%) va mét mdi (67). 
di, |e" 96, bénh nhin vin duge diéu tri hoje 1A Mim mi nhu ban 

hoje ding tenofovir alafenamide 25 mg nhin md. Khéng cd 

phan img bit igi bd sung ndo cho tenofovir alafenamide 25 mg duge 
xdc dinh tir Tulin 96 dén Tudn 120 trong giai doan mi 46i va trong tip 
byp con ete che SU Supe Gove dis il seer eee 

mo, 
Théng béo ngay che Bike 1) Kode overt Se oo img cé hal 
gdp phdi khi sir dung thu 
Twong ky: Chua ghi nhjn. 
QUA es VA CACH XU TRI : 
Néu qué li¢u xy ra thi bénh nhiin phai due theo doi cic bang chimg 
ve dc tinh, 
Ditu tri qué liéu v6i tenofovir alafenamide bao gdm cdc bign phip bd 
tng chung bao gém theo doi dau hi¢u sdng cén cling nhu quan sat tinh 
trang lim sing cia bénh nhan. 
Tenofovir duge loai bé tic dung bing chay thin nhiin tao voi hé sé 
chiét xulit xdp xi $4%. KhOng biét ligu tenofovir c6 thé duge logi bé 
biing thlim phan phic mac hay khéng. 
PAC TINH DUQC LIC HOC 
Nhém didu tri: Thude khdng virus ding todin thin, chit tre ché nucle- 
oside vi te ché sao chép ngunge nucleotide; mi ATC: JOSAF13. 

Tenofovir alafenamide lA tién chat phosphonamidate cua tenofovir 

(trong ty 2'-deoxyadenosine ). Tenofovir alafenam- 

ide xm nhip té bao gan nguyén phat do sy khuéch nin thy d0ng va 
su hdp thu & gan béi kénh vin chuyén OATPIBI vi OATPIB3. 

carboxylesterase | & gan enofovir 

sau 46 duge phosphoryl hod thanh chit chuyén héa cé hoat tinh duge 

ly tenofovir diphosphate. Tenofovir diphosphate tc ché 
cis HBV théng qua viéc két hgp vio DNA virus biing cdich sao chép 
nguge HBV, din dén két thc chudi DNA. 

Tenofovir c6 hoat tinh cy thé di vdi viém gan virus B va virus gay 
suy gidm mién dich & ngudi (HIV-! va HIV-2). Tenofovir diphos- 

phate la mét chit tre ché yu cda DNA polymerases déng vit c6 va 

EU AS cara Aare ear dae 

Trong mét tip bgp cic phin tich cia benh nhin dang str dung tenofo- 

vir alafenamide, phiin tich trink ty duge thyc hién trén co sd két hop 
va diéu tr) phan lip HBV cho bénh nhdn hojic cé kinh nghiém dt pha 
virus hoc (2 lin tiép xtc lién tiép voi HBV DNA > 69 IU/mL sau khi 
di < 69 [U/mL, hog 1,0 log, holic ting cao hon trong HBV DNA te 
diém thip obit) hogc bénh nhin HBV DNA > 69 IU/mL 6 Tuln 96 
hoc lic ngimg sm hogc sau Tulin 24. Trong céc phiin tich tai Tun 
48 (N = 20) va Tudn 96 (N = 72), khéng 06 sy thay thé amino acid 
lign quan dén khdng thude déi véi vién tenofovir alafenamide di 
duge xie dinh trong cdc ching phiin I§p nay (phiin tich kiéu gen vi 
kiéu hinh). 
Khang chéo 
Hoat tinh khing virus ca tenofovir alafenamide 3 duge dinh gid 
chdng lai m6 bang phiin lip cé chim dt bién irc ché sao chép nguye 
nucleos(t)ide trong té bho HepG2. Cac phin lip HBV thé hién 
thay thé t'V173L, nL180M, va tM204V/1 lien quan dén kha nling 43 
khang vdi lamivudine vin cin nhay chim véi tenofovir alafenamide 
(<2 lin thay 44i trong EC,,). Cac phiin lip HBV thé hién sy thay thé 
nL180M, nM204V két hop nT184G, 1S202G, hoc rtM250V lién 
quan dén kha ndng dé khiing vdi entecavir vin con nhay cim voi 
tenofovir alafenamide. Cc phiin lip HBV thé hign cic thay thé d 
nhit cha A181, rtA181V, hofc tN236T lién quan dén kha ning d 
khiing voi adefovir vin cén nhay cim véi tenofovir alafenamide: tuy 
ahién, phin lip HBV thé hién rtA181V két hop voi rtN236T cé gidm
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tinh nhay cdm vii tenofovir alafenamide (3,7 ldin thay déi EC,,). Lién quan lim sang cia nhimg thay thé nay thi khong duge biét. Dit ligu lim si 

Tinh an todn va higu qui cla tenofovir alafenamide & bénh nhan viem gan B man tinh duge diya trén dit ligu 48 tuiin vi 96 tuan tir cdc nghién cu hai nhom ngdu nhién, ma ddi, kiém sodt hot chit, GS-US-320-0108 (“Nghién ci 1087) va GS-US-320-0110 ("Ngaién ci 110°). Tinh an toan cia tenofovir alafenamide 25 mg cling duge hé trg boi dit liéu pop ti bénh nhiin trong nghién ciru 108 va 110 van tiép tue diéu trj duge lim ma tir Tudn 96 dén Tun 120 va bd sung ty bénh nhan trong giai doan mé nhin cua nghién cira 108 va 110 tir Tuan 96 dén Tulin 120 ( N = 36] vin cén sir dung tenofovir alafenamide 25mg, N = 180 chuyén tit tenofovir disoproxil fumarate sang tenofovir alafenamide 25 mg & Tuiin 96). 
Dicm cudi cing cia higu qua ban du & ca hai thir nghiém La ty 1é bénh nhan cé néng 46 HBV DNA trong huyét tong dudi 29 IU / mi. &tuin 48. Vien nén tenofovir alafenamide dip img cdc tiéu chi khong kem hon khi dat duge HBV DNA dudi 29 TU / mL khi so sdnh vir 
tenofovir disoproxil fumarate, 
Nhung thay dai trong do mat dé khodng xwong 
Trong ca hai nghién ciru tenofovir alafenamide cé lién quan dén giam ty 1é phiin trim nhé hon trong mit 46 khodng xuong (BMD; Duge do 
bang sy hip thy Xray hip thy nding lugng kép va phin tich [DXA] so sinh véi tenofovir disoproxil fumarate sau 96 tuin diéu tr. 
O nhig bnh nhan ditu trj lim ma sau tun 96, ty 1é phan trim trung 
binh thay doi 6 BMD, trong mi nhém 6 tudn 120 tuong ty nhu & 
tudn 96. Trong giai dogn mé nhin cia ci hai nghién ciru, y 1é phan 
trim trung binh thay 44i trong BMD tir tuan 96 dén T 120 & 
nhimg bénh nhin van dieu tr bang tenofovir alafenamide 1 0,6% & 
cot sbng thi hig vi 0% & héng, so vei |,7% & c6t song thit lung va 
0,6% @ héng & nhimg ngudi chuyén ti tenofovir disoproxil fumarate 
sang tenofovir alafenamide & 6. 
Nhimg thay déi trong do chire nang than ; 
Trong ca hai nghién ciru tenofovir alafenamide cé lién quan dén thay 
d6i nhé hon trong cic thing sé an toan chirc ning thin (gidm trung 
binh nhé hon trong CrCl dugc wéc tinh boi Cockerofi-Gault va ting ty 
\¢ phiin trim trung binh nhé hon trong retinol nude tiéu lién két protein 
var ty If creatinin va beta-2-microglobulin nudc tiéu voi ty lé creatinin) 
80 vii tenofovir disoproxil fumarate sau 96 tuan dieu tr. 
G nhimg bénh nhin vin cén diéu trj bj lim mi sau tuin 96 trong 
hppa cu 108 va LO thay d4i ti mite ban diiu trong cde gid tr] thing 

phong thi nghiém cila thin mdi nhém 6 tuin 120 trong ty nhu & 
tuln 96, Trong giai doan md nhan cla nghién cir 108 va 110, thay déi 
trung binh (+ SD) trong creatinine huyét thanh tix tulin 96 dén tuin 120 
1d -0,002 (0,10) mg/dL & nhimg ngwoi vin cén sir dung tenofovir 
alafenamide, so v6i -0,008 (0,09) mg/dL 6 nhig nguii chuyén tr 
tenofovir disoproxil fumarate sang tenofovir alafenamide 6 Tuan 96. 
Trong giai dogn mé nhin, sy thay d6i trung binh trong eGFR tir Tuan 
96 den Tuan 120 1A -0,6 mL/phiit 6 bénh nhin vin sir dung tenofovir 
alafenamide, so voi +1,8 mL/phit bénh nhiin chuyen tir disofroxil 
tenofovir furnarate sang tenofovir alafenamide & Tuan 96, 
Trem 
Co quan Duge phim Chiu Au da tri ho’in nghia vu nop két qua 
nghién ciru véi vién nén tenofovir alafenamide trong mt hodc nhiéu 
tip hop con cia tré em trong didy tr viém gan B min tinh. 
eal DUQC DONG HOC 

Sau khi udng tenofovir alafenamide dudi di¢u kién nbjn in & bénh nhan ngudi lén bj viém gan B man tinh, ndng 4} dinh trong huyét tuong cua tenofovir alafenamide duge quan sit xlip xi 0,48 gid sau ligu. Dya trén phiin tich duge dng hoc din s6 Pha 3 trong céc d6i tugng vor CHB, trang thai én dinh trung binh AUC, ,, cho tenofovir alafenamide (N = 698) vA tenofovir (N = 856) la 0,22 g-hrimL. va 0,32 jigrhrimL, twong img. Trang thii dn dinh C_, cho tenofovir alafenamide va tenofovir l4.0,18 and 0,02 jgshr/mL, tuong img. Lién quan dén ditu kign nhin an, sir dung don liéu cia tenofovir alafenam- ide vii bita &n 6 chit béo cao diin dén ting 65% trong tiép xc tenofovir alafenamide. 

“HAN DUNG: 24 thing 

Lién két cia tenofovir alafenamide ven protein huyét trong rp Og 
miu thu thép duge trong qué trinh thir nghiém lam sing 07% 
80%. Sy lién két cha tenofovir véi protein huyét tuong la it hon 9, 
vi déc lap vii néng 46 trong khoang 0,01-25 pg/mL. 
Chuyén hés 
Chuyeén héa Li mét con dudng thai trir chinh cia tenofovir alafenam- 
ide trong co thé ngwdi, chitm > 80% cla libu duing ubng. Cho nghién ciru in vitro cho thiy ring tenofovir alafenamide duge chuyén 
héa thanh tenofovir (chuyen héa chinh) ben carboxylesterase-I trong 
té bao gan; va bei cathepsin A trong PBMCs va dai thyc bdo. Jn vivo, 
tenofovir alafenamide bj thdy phan trong té bao dé tao thinh tenofovir 
(chuyen héa chinh), nd duge phosphoryl héa thinh chit chuyén héa 
hoat tinh, tenofovir diphosphate. 
/n vitro, tenofovir alafenamide khéng bj chuyén héa boi CYP1A2, 
CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, hoic CYP2D6, Tenofovir alafenam- 
ide bj chuyén héa t6i thiéu boi CYP3IA4. 
Thai tr 
Sy bai tiét & than cita tenofovir alafenamide con nguyén ven li con dung nhé voi < 1% cba liéu duge thai try bling nude tiu. Tenofovir alafenamide duge thai tri chinh sau khi chuyén héa thinh tenofovir, Tenofovir alafenamide va tenofovir cé thi gian ban thai trung binh trong huyét tuomg 140,51 va 32,37 gid, tuong img. Tenofovir dupe than thai ra khdi co thé qua thin bing cd loc clu thin vA 
bai tiét dng thin, apo Xs bow se 

Nong 46 tenofovir alafenamide ty 14 vin liéu trong khodng lidu tr 
dén 125 mg. Seal 

Tui, gici tinh vd ching sie i Khong co sy khéc nhau cé lién quan én lim sing trong duge dag ho theo tudi hoje chiing the di duge xe dinh. Sy khée biét trong 
Gong hoc theo giéi tinh khéng due coi la cé lién quan lim sing. 

G béah nhin suy gan ning, ting ndng 45 cia tenofovir a va tenofovir trong huyét tuong Id thip bon nbimg ngwdi cé ners) 
gan binh thing. Khi duge lign két chinh xc v6i protein, alae at. 

suy gan ning va chirc nding gan binh thutmg tituongtynhsy Stade Phir 
Khong cé sy khéc nhau lién quan dén lim 

eet 
i iy +. 

hoc cua tenofovir alafenamide va tenofovir gy, : 

lim sing trong duge dong hoc cia tenofovir alafenamide v4 1p, a 
vir duge quan sit git thanh thi€u nién va ngudi kin nhitm j4ry. % 

dai han & chut nbit cho thiy cing tY If thap cia khdi utd tring 4 is 

cao 600 mg/kg/ngiy. Co ots binh dhleh KE chit a 

QUY CACH DONG GOI: Hp | chai 30 vién nén bao iil 

DIEU KIEN BAO QUAN: Bio quin noi khd mit dudi 3onc - 

ké tir ngay sin xudt, 

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Nha sin xuat 
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