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Thuốc nãy chi dùng theo sự ké toa của thầy thuốc.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Thông bảo cho bắc sĩ các tic dụng phụ gặp phải khi dùng thuốc.
Để thuốc xa tầm với của tré em.

TENIFO

THANH PHAN:
Mỗi viên nén bao phim chứa:
Tenofovir Disoproxil Furmarate 300 mg

Ta dược: Microcrystalline Cellulose, Dibasic calcium phasphate, Lactose, Povidone K30, Tạlc

tình khiết, Magnesium Stearate, Aerosil, Sodium Starch Glycolate, Tính bột, Hypromellose,

Titanium Dioxide, Màu; Brilliant Blue.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC:
Tenofovir Disoproxil Fumarate là một acyclic nucleoside phosphonate diester tương tư $
atlenosine monophosphate. Ban diu Tenofovir đisaproxil fumarate cần dến quá trình thủy phan
& chuyển thành tenolovir vÀ sau đó phophoryl hóa bởi enzyme thuốc tế bào chuyển thánh
tenofovir diphosphate. Tenofovir diphosphate ức chế hoạt tính enzyme sao chếp ngược HiV-1
bằng cách thay thế chất nền tự nhiên deoxyadenosine 5', và kết thúc chuỗi DNA sau khi hợp,
nhất vào DNA, Tenofovir diphosphaie ức chế yếu DNA polymerases a, B & động vật có vú vÀ
DNA polymerase ÿ 1y thé. :

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: .,ỹ
Hip thu: Tenifo tan trong nước tạo thành dạng diester của hốat chất tenofovir disoproxil

lumarate. Sinh khả dụng đường uống lúc déi của tenofovir disøproxil fumarate xấp xi 25%, Sau

khi uống dan liều Tenifo 300 mg ó bệnh nhân bị HIV-1 lúc bung déi, nồng độ đỉnh của thuốc

trong huyết thanh dat được sau khoảng 1 + 0,4 giờ. Cmax và AUC 13 296 = 90 ng/ml và 2287

+ 605 ngjmL/giờ, theo thứ lự.

Đặc tính dược dong của tenofovir disaproxil fumarate thể hién ở liều Tenifo khoảng lớn hơn từ

75 đến 600 mẹ và không có tác dụng ở liều lập lại.

Phin phổi: Trong thử nghiệm in vitro sự gắn kết của tenofovir disaproxil furnarate với huyết
thanh hode protein huyết tương người nhỏ hơn 0,7 và 7,2%, theo thit tự, nbng độ tenofovir

disoproxil fumarate thay đối từ 0,01 & 25 pgánL, Thể tích phân phối & ndng độ dinh là 1,3+

0,6 L/Kg và 1,2 + 0,4 L/kg, và dùng dưỡng tiêm tĩnh mạch tenofovir disoproxil fumarate thi 1,0

Ing/kg và 3,0 mg/kg.

Chuyén hoa và thải trừ;
Trong thử nghiêm in vitro cho thấy cả tenofovir disoproxil hoặc tenofovir không là chất nền của

enzyme CYPAS0.

Sau khi tiêm tình mach tenofovir, khoảng 70-80% lidu được tìm thấy trong nước tiểu & dạng

không dổi tenofovir disoproxil fumarate trong vòng 72 giỡ. Sau khi uống đơn liều Tenifo, thời
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giản bán thái của tenofovir disoproxil (umarate khoảng 17 giờ. Sau khi uống da liểu Tenifo 300

mg mỗi lÁn/ngày (trong diều kiện an no), 32 = 10% liều được tim thấy trong nước tiểu trên 24

pmờ,

Tenofovir được thải trừ bằng việc kết hợp lọc qua cdu than và bài tiết qua ống thần. Vi thế có
thể có sư cạnh tranh về dào thái với những chất cũng bài tiết qua than.

CHỈ ĐỊNH DIỀU TRỊ:
Tenifo dược chỉ dinh kết hợp với các thuốc kháng retovirus khác để điều trị nhiễm HIV-1 &
bệnh nhân người lớn t 18 tuổi trở lên.

lTiiệu quả của Tenifo dua trên những kết quả của các nghiên cứu didu trị cho các bệnh nhân

chưa từng điều trị trước đó, bao gốm các bệnh nhân có sổ lượng virus lớn (> 100.000 bản san/
m1) và các nghiên cửu trong d6 Tenifo duoc dùng bổ sung vào liệu pháp điều trị cơ bản (chủ
yếu là liệu pháp kết hợp 3 thuốc) cho bệnh nhân trước đó đã từng điều trị thuốc chống
1etrovirus nhưng thất bại (<10.000 bản sao/ml, chủ yếu là bệnh nhân có < 5,000 bán sao/ml)
Lựa chọn Tenifo đế điều trị cho những bệnh nhân da từng điều !rị thuốc chống retrovirus trước
6 phải dưa trên kết quả thử nghiêm tính nhay cảm của vìrus và/hoặc tiền sử điều trị của bệnh ,
nhằn.

Viém gan B: RICOVIR dược chi dinh cho điều trị viêm gan B ổ người lớn mà chức nang gan

đdược bù trứ, với bằng chứng hoạt dông nhân bản của vi rút, nống độ alanine aminotrasferase
(ALT) 1ang cao liên tục và bằng chứng ma học của viêm dang hoat động và/hoặc xơ hóa,

Chí dịnh này dựa chủ yếu trên đáp ứng mô học, vi nit học, hóa sinh & huyết thanh học & bệnh `

nhan trưởng thành chưa điều trị bằng nucleoside với viêm gan B min tính HBeAg dương tính

& HBeAg dm tính với chức năng gan được bù trữ.

LIỂU DUNG VA CÁCH DUNG:
Liệu phip nên dược thiết lập bởi 1 bic sĩ cé kính nghiêm trong diéu 10 cho nhân nhiễm
HIv.

Với các trường hợp bệnh nhãn không nuốt được thuốc, Tenifo có thể được sử dung dưới dang
haa tan viên nền trong ít nhất 100 mÌ nước, nước cam ép hoặc nhơ ép.
Người lớn:

Lidu đề nghị là uống 300 mg (1 viên) 1 lẳn/ngày cùng với bữa ăn.
Trẻ enx:
Tenllo không dược đề nghị cho bệnh nhân trẻ em dưới 18 tuổi do thiếu các dữ liệu về độ an
toàn và hiệu quả cho dối tưởng này.
Người già:
không có các dữ liệu về liểu dùng cho bệnh nhân người giả trên 65 tuổi,
Bénh nhân suy thận;

Tenolovir được bài tiết qua than và tích lùy Tenofovir tăng khi bệnh nhân suy thin, Cần diều
chinh khodng cách liều dùng cho những bệnh nhân có độ thanh thải creatinin < 50 ml/ph0t,
chí tiết như sau:
Việc điều chính liều dùng cho bệnh nhân suy thận dựa trên các dữ liệu hạn chế và có thể là

chưa phải là tối ưu nhất, Độ an toàn và hiệu quả của các hưởng dẫn diểu chính liều dùng này
chưa dược danh giá trên lâm sang. Do vậy, các dip ủng trên lâm sang với việc diểu trị và chức
ndng thin nên dược theo đôi chi ché trên những bénh nhan suy thân:
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Độ thanh thải creatinin Bệnh nhin thẩm tách mau
- (ml/phút)*

30-49 10-29

Khoáng cách liếu Mỗi48giờ |Mỗi72-95 giờ | MBI 7 ngày sau khi kết thúc thẩm
dlẳng ( liều 300 mg tÁch mấu**

Teniio)
* Tinh toán tựa trên trọng lượng cơ thể trung bình,
** Nhin chung, liểu dùng ! lindudn trong trường hợp thim tÁch mẫu 3 lắn/Tuắn, mỗi lẤn
khoảng + giỡ hoặc sau tổng, 12 giờ thẩm thch mẫu, Không có liều dé nghị cho bệnh nhin
0 tlộ thanh thải creatinin < 10 miphir.
Hệnh nhin suy gan:

Không yêu cAu didu chinh lidu ding cho bệnh nhân suy gan
CHỐNG CHÍ ĐỊNH

Tenifo dược chống chỉ định cho bệnh nhân mắn cảm với hoạt chất hoạc bất cử thành phin

nào của thưốc ñ
NHỮNG LƯU Ý ĐẶC BIỆT VA CANH BẢO KHI SỬ DỤNG THUỐC

Tenlio không duoc sử dung cing với bất c thuốc nào khác có Tenofovir Disoproxil
Tumarate,

Tenolovir Disoproxil Fumarate chựa dược nghiên cửu trên bệnh nhân dưới 18 tuổi.
Tenofovit chủ yếu được điều tiết qua thận. Tích löy Tenofovit có thể 1ang với bệnh nhin suy
thận trung bình và nang ( độ thanh thii creatinin < 50 mÌ/phút sở dung liều Tenifo 300 my (1
viên) mỗi ngây. Do vdy cdn phải điểu chỉnh liểu ding cho bệnh nhân có độ thanh thải
creatinin < 50mUphit. CĂn theo dôi cẩn thận các dấu hiệu ngộ độc, như xấu thém tình ưạng
suy thận, nhưng cũng có thể sử dụng ! viên Tenifo với cÁc khoảng cách liểu dùng hợp lý để
tiểu trị HIV cho bệnh nhận suy thận, D& an toàn và hiệu quả của Tentfo trên bệnh nhân suy
thin chưa được kiểm chứng trên làm sang.
Đệnh nhân suy thân, có thể bao gốm giám phosphai huyết, di dược báo cáo khi sở dung
Tenolovir Disoproxil FurmarAte,
( Án theo dôi chức năng thin (độ thanh thai creatinin và phosphat huyết thanh) trước khi uống
Tenifo, mỗi 4 tuấn trong 1 năm đầu điều trị, và sau mỗi 3 tháng sau đó. Với những bệnh nhân
có nguy cơ hay tiền sử suy thân và bệnh nhân suy thân, nên cần nhấc theo dõi chặt ché hơn.
Nếu ndng do phosphat huyét thanh < 1.5 mg/dL (0.48 mtnolJ) hoạc độ thanh thải creatinin <
50 ml/phút, chức năng thân nên được kiểm tra lại trong vòng 1 tuấn, bao gồm do nồng độ
glucose, kali trong máu vÀ néng độ glucose trong nước tiểu, và khoảng cách liều dúng Tenifo
phải dược điểu chinh, Cân nhắc việc ngừng điều trị cho bệnh nhân có độ thanh thải creatinin
piám thấp hơn 50 miphút hoặc nồng độ phosphat huyết thanh < 1.0 mg/dL (0.32 mmol),
Tenolavir Disoproxil Fumarate chưa được đánh giá trên bệnh nhin uống các thuốc cũng gây
o cho thận (như các Aminoglycoside, amphotericin B, foscanet, ganciclovir, pentamidine,

vancomycin, cldofovit hoặc interleukin-2), S dung Tenofovir Disoproxil Fumarate nén tránh

kết hợp với các thuốc cũng gày độc cho thân. Nếu việc kết hợp Tenofovir Disoproxil Fumarate
Vvà các thuốc cũng gdy độc cho thân không thể tránh khỏi, chức năng thận nên dược theo doi
hàng tuần.
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Tenolovir Disoproxil Fumarate chưa được đánh giá trên lâm săng với bệnh nhân dang sử dung
thuốc dược bài tiết qua thân bởi cing 1 yếu 18 vận chuyển (hOTA1- yếu 18 vận chuyển anion
hữu cơ 1) ( như adefovir dipivoxil, cidofovir là các yếu tố da biết gây độc cho thận), Yếu tố van

chuyển này (hOAT !J có thé chịu trách nhiêm bài tiết qua ống than và một phần, bài tiết qua
thận của tenofovir, adefovir và cidolovir, Do vậy, dược dong học của các thuốc này có thể bị
thay đổi nếu chúng được sở dụng đồng thời. Ở người tình nguyện khỏe mạnh, ! liểu đơn
Adlefovit dipivoxil cing với Tenofovir Disoproxil Fumarate không gây tương tác đáng kế về dược
động học. Tuy nhiên, độ an toàn trên làm sàng bao gdm khá năng ảnh hưởng dén thin khi ket
hợp điều trị Adelovir dipivoxll và Tenofovir Disoproxil Fumarate vẫn chưa được biểt, Trừ khi
thật sự cắn thiết, việc kết hợp các thuốc này không được khuyến cáo, nhưng nếu không trắnh
khói thi cẦn theo clôi chức nang than hàng tuần.
Trong ! nghiền cứu có kiểm soát 144 tuần so sánh Tenofovir Disoproxil Fumarate với stavudin
ưrong kểt hợp lamivudin và enfavirenz trong điểu trị cho bénh nhân không dùng kháng
netrovirus, giảm nhẹ mat độ khoáng xương ở hồng và cột sống đã được ghi nhận & 2 nhóm điều
trị. Gidm mật dộ khoáng & xương cột sống và thay đổi cấu trúc sinh học của xương tăng ding
kế trong nhóm bệnh nhin sử dụng Tenofovir Disoproxil Fumarate trong nghiên cứu 144 tuấn,
Gidm mật độ khoáng ở xương hông tang dáng kể & nhóm bệnh nhân ndy trong 96 tuấn. Tuy

nhiên, không tang rủi ro gây xương hoặc có bằng chứng bất thưởng tương ứng trên lâm sing sau
144 tuấn, Nếu nghi ngd có các bất thưởng về xương, cần tham khảo ý kiến của thấy thuốc có
kinh nghiêm.
Tenolovir Disoproxil Fumarate nên được tránh sử dụng trong những bệnh nhăn đã tứng điều trị
kháng fetrovirus với chủng tiếm ẩn đột biến K65R.
Tenofovit Disoptoxil Fumarate chưa được nghiên cứu trên bệnh nhân người giả trén 65 tuổi.
Bệnh nhân người giả thường hay bị suy thận, do vậy cẤn thận trọng khi sử dung Tenolovir
Disoproxil Fumarate cho đối tượng này,
Bệnh gan: Tenolovie v Tenolovir Disoproxil Fumarate không bị bởi các enzym
gan. Một nghiên cửu dược động học đã được thực hiện trên các bệnh nhân không nhiềm HIV
với cÁc mức độ suy gan khác nhau. Không có sy thay đổi dược động học đáng kế được ghi
nhận ở các bệnh nhân này.

0 an toàn và hiệu qud của Tenofovir Disoproxil Fumarate giới hạn trên bệnh nhận rối loan
tchức năng gan. Bệnh nhân viêm gan B hay C mặn tính được didu trị liệu pháp kểt hợp các
lhuốc kháng retrovirus tăng nguy cơ rùi ro viêm gan và tử vong do gan. Trong trường hợp kết
hợp các thuốc kháng virus để điều trị viêm gan B hay C, cin tham khảo kỹ cảng thông tìn về
từng thuốc.
Bệnh nhan rối loạn chức nâng gan trước đó bao gdm cả viếm gan mãn tính tiến triển bị tãng
nguy cơ bất thường chức năng gan trong quá trình điếu trị kết hợp với các thuốc kháng
tettovitus và nên được theo doi theo qui trình chuẩn, Nếu có bằng chứng cho thầy trắm trong
Ihêm bệnh gan ở những bệnh nhân này, cẦn cân nhấc ngừng điều trị.
Nhiễm acid lactic: Nhiễm acid lactic, thưởng kết hợp với bệnh gan nhiễm mỡ, đã được báo
cáo khi sử dụng các thuốc tương tự nucleosid. CÁc dữ liệu tiền lâm sing vA làm sang cho thấy
nguy <o rủi ro xây rA nhiễm acid lactic, một loại tác động của các thuốc tương tự nucleosid,
nguy <o này thấp với Tenofovir Disoproxil Fumarate. Tuy nhiên do Tenotovit có cÃu tric liên
quan đến các thuốc lương 1 nucleosid, nguy cơ này không thể bị loại trữ, Các triệu chứng sớm
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tráng lactat huyết triệu chứng) bao gồm các triệu chứng tiêu hóa (budn nôn, nôn và đau bụng),
khó chịu không dac hiệu, mất cảm giác ngon miêng, giảm cn, các triệu trứng hd hấp (thớ
nhanh và/hoặc thở sâu) hoặc các triệu trứng thin kinh (bao gdm khả nang kém điều khiển mấy
móc), Nhiễm acid lactic có thể gầy 1 vong cao và có thể liên quan đến viêm tuy, suy gan hoác
suy thận. Nhiễm acid lactic thường xdy ra sau vài tháng điều tị.
Điều trị với cÁc thuốc tương tự nucleosid nên ngững khi có cac triệu chứng tang lactat máu và
nhiễm lactic chuyển hóa, tiến triển 1o gan, hoặc 1ang nhanh ndng độ các Aminotransferase,
Cần thận trong khi diểu trí cÁC thuốc tương tự nucleosid cho bất cử bệnh nhãn nào (đặc biệt
phụ nữ bềo phi) với chứng gan 10, viêm gan hoặc các yếu tố rủi ro khác đã biết về bệnh gan và
chứng gan nhidm mô (bao gồm một số loại thuốc và rượu). Bệnh nhận nhiễm đồng viêm gan C
được thiêu trị với Alpha interleron và ribavin có thé gap cÁc nguy cơ rùi rơ đặc biệt.
Cac bệnh nhân có khả năng tăng cÁC nguy cơ rủi rơ nên được theo dõi chất chế,
Liệu pháp kết hợp kháng netrovirus liên quan dén sự tái phản bố chất béo (loạn dưỡng lipin
trong cơ thế bệnh nhân nhiễm HIV. Các kết quá nghiên cửu kéo dài về các trưởng hợp này
hiện nay chưa được biết. Cơ chế của việc này cũng chưa rõ rằng. DA có giả thuyết về một sự.

liên hệ giữa sự tích mỡ trong nội tang và sự c chế protease và sự liêu mỡ và sự Ớc chế sAo
chép ngược nucleoside. Nguy cơ loạn đưỡng lipit cao liên quan đến một số yếu tố đặc biệt như
luổi già, và các yếu tố liên quan đến thuốc như điểu trị kéo dai kháng retrovirus và liên quan
đến rối loạn chuyển hóa, Các xét nghiệm lãm sàng nên bao gồm đánh giá các dấu hiệu thực
thể của sự tÁi phan bố lại chất béo trong cơ thể. Can nhắc dến việc kiểm tra nhanh nồng độ
lipit trong huyểt thanh và glucose trong mấu, Rối loạn lipit nên được xÙ trí hợp tùy lâm
sáng.
Tenofovit có cấu trúc liên quan đến các thuốc tương tự nucleoside do đó nguy Z# tủi ro rối loạn
lipit không thể loại trứ. Tuy nhiên, các dỡ liệu của ! nghiên cứu lm sang 144 tuần với bệnh
nhân không dùng kháng retrovirus cho thấy nguy co tối loạn lipit với Tengfovir Disoproxil
Futnarate thấp hơn với xtavudin khi kết hợp điều trị với lamivudin và enfavirenz.
Các thuốc tương tư nucleoside và nucleotide dã dược chứng mình ín vitro và ín vivo gây ra tổn
thương các ty tạp thể ở nhiều mức độ khác nhau, B có các báo cáo về rối loạn ty lạp thể &
đửa trễ không bị nhiễm HIV trong W cung và/hoặc trẻ sơ sinh do các thuốc tương tự nucleoside.
Các tác dụng có hại được báo cáo chủ yếu là rối loạn máu (thiếu máu, gidm bạch cầu trung
tinh), rối loạn chuyển hóa (tăng lactat huyết, tầng lipase huyế, CÁc hiện tượng này thưởng
thoÁng qua, Một số rối loạn thắn kính muôn da dược báo cáo tãng trương lực, co giảt, bằnh vi
bất thường), Hiện chưa biết các rối loạn này sẽ thoáng qua hay kéo dẠi, Thai nhi trong tử cung
người mẹ sự dụng các thuốc tương tự nucleoside, thim chí cá thai nhi không bi nhiễm HIV,
nén được theo dòi cẢ lâm sàng và xét ngiêm, vÀ cũng nên kiểm tra khá năng rối loạn nhiễm
sắc thể khi có các triệu trứng và dấu hiệu có liên quan, Các kết quả này hiện tại không ảnh
hudng ciến các khuyến cáo khi sử dụng liệu pháp kháng retrovius cho phu nữ co thai để ngan
Ty truyền từ mẹ sang con.
Hội chứng phản ứng miễn dịch: Với bệnh nhân nhiễm HIV suy giảm miễn dich tại thời diém
thiết lập liệu pháp kểt hợp kháng retrovitus (CART), phản ứng viêm không có triệu chứng hodc
cÁc mắm bệnh cơ hội có thể phát sinh và gây ra các tình trạng nghiêm trọng trên lâm sàng
hoặc làm IrẦm tọng thêm các triệu chimg. Các phản ứng như vậy thường xấy ra trong vòng
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mớt vài tuần hay vai tháng dầu thiểt lập CART. Bệnh nhdn được khuyên nên kiểm tra y tế néu
có các ddu hiệu đau nhức khớp, cứng khớp hoặc khó di chuyển.
Kết hợp diểu i Tenofovlr Disoproxi! Fumarale và didanosine gày tăng 40-60% tích lũy
didanosine Irong cơ thế làm tang nguy co các tắc dụng có hai liên quan đến didanosine. Hiếnm
khí xây ra viêm luy và nhiễm acid lactic, dôi khi gây tử vong dược báo cáo,
Giám liểu didanosine (xuống còn 250 mg) da duge thử nghiệm để tránh tích lũy quá mức
didanasine trong trường hợp kết hợp với Tenofovir Disoproxil Fumarate, tuy nhiên điều này liên
tưuan ciển các báo cáo trong vài thử nghiệm tiệu pháp k& hợp cho thấy 17 lệ thất bai trong điều
trị virus và khả năng dé kháng ở pha dấu cao hơn, K& hợp diểu trị Tenofovir Disoproxil
Fumarate và didanosine do vậy không dược dé nghị, dạc biệt cho bệnh nhân có số lượng virus

cao và 58 lượng tế bão CD4 thấp, Nếu liệu pháp ket hợp thật sự cần thiết, bệnh nhân nên được
theo doi thận trọng do các phần ủng có hai của didanosine.
Liệu phap kểt hợp 3 thuốc nucleoside: Có những báo cáo về 1y lê cao điều trị virus thất bai và
dề kháng nhanh khi Tenofovit Disoproxil Fumarate được kết hợp với lamivudine và abacavir
cúng như kết hợp với lamivudine và didanosine với lidu 1 lắn/ngày.
Hồnh nhdn nén đước khuyên rằng các liệu pháp kháng retrovirus, bao gốm cả Tenofovir
Disoproxil Fumarate , không được chứng minh ngan ngừa khả nang lấy truyền HIV cho người
khác qua đường sinh. dục trực tiếp hoặc nhiềm qua đường màu. Vắn cần các biện phip bio vệ
cần thiết trong quá trình sử dụng thuốc,
Tenifo có chứa lactase monohydrate, Bệnh nhân nhí bị chứng không dung nạp galactose di
truyền do thiểu mẹn Lapp lactase, hoạc bất thường hấp thụ galactose-glucose không nên uống
lhuốc này.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC, CÁC DẠNG TUONG TÁC KHÁC Ỹ/
e nghiên cứu tương tác thuốc chỉ được thực hiện trên người lớn.
Dưa trên các kết quả nghiên cứu in vitro và con dường chuyển hóa đã biết của Tenolovir, khả
năng tương tắc gián tiếp qua CYP 450 liên quan giữa Tenofovir và các thuốc khac,
Tenofovir dược bài tiết qua thận, qua cả lọc cấu thận và bài tiết tích cực qua các yếu tố vận

chuyển anion hữu cơ (hOAT1), Kết hợp điểu trị Tenofovir Disoproxil Fumarate với các thuốc
khác cũng được bài tiết tích cực qua thận nhỡ yếu tổ hOATT (như cldofovir) có thể gây tăng
nồng độ Tenofovir hoặc của thuốc dược điều trị kết hợp:
Kết hợp với các thuốc kháng retrovirus khác:
Emuiciiabine, lamivudine, indinavir, enfavirenz, nelfinavir và saquinavir (dẫn chất của
titonavir) kết hợp điều trị với Tenofovir Disoproxil Fumarate không gây tương tác có giá trị trên
làm sang.

Khi Tenofovir Disoproxil Fumarate được s dụng kết hợp với lopinavir/ritonavir, không có sự

thảy đối về dược động học của lopinavir và rtonavir được ghí nhận. AUC của Tenofovir tăng
xấp xí 10% khi Tenofovir Disaproxil Fumarate được sử dung kit hợp với lopinavir/ritonavir.
Nồng độ Tenofovir cao hơn có liên quan dén tÁc dung có hai của Tenofovir, bao gồm cá rối
loạn thận.

Khi viên nang bao tan trong ruột didanosine dược uống trước 2 giờ hoạc đồng thời cùng
Tenofovir Disoproxil Fumarate, AUC của didanosine tang trung bình lần lượt là 48% và 60%,
AUC trung bình của didanosine tàng 44% khi dùng trước Tenbfovir 1 giờ. Trong cả 2 trường
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hợp các thông số được động học của Tenofovir sử dụng đều có một sự thay đổi. Do vậy không
nên kil hợp Tenofovir Oisoproxil Fumarate và didanosine.
Khi Tenofovir Disoproxil Fumarate được sử dụng cùng Atazanavitr, giảm nbng dd AtAzanavir
được ghi nhận (giảm lÁn lượt 25% và 40% AUC và Cmin với ham lượng atazanavir là 400 mạ).
Khi ritonavtr kết hợp với atazanavir, không có ảnh hưởng của Tenofovir lên atazanavir, Cmin
gidm nhẹ, trong khi AUC gidm tương tự như trường hợp trên (giảm lẤn lượt 25% và 26% AUC
và Cmin với liều 300/100 m), Kết hợp AtAzanavit/ritonavir với Tenofovir Disoproxil Fumarate

8ây tang tích Kiy Tenofovir. Néng độ Tenofovit cAo hơn có liên quan đến tác dụng có hai của
Tenolovir, bao gốm cả rối loạn thận, Kết hợp điểu trị Atazanavirrtonavir với Tenofovir
Disoproxil Fumarate dẠ được chứng minh qua 1 nghiên cửu lâm sàng,
Các tương tắc khác:
Két hợp Tenofovir Disoproxil FumarAte, methazone, t bavirin, rifampicin, adefovie dipivoxil
hoặc cÁc hóc môn trắnh thai chứa norgestimate/ ethinyl estradiol không gây tương tác dược
dông hoc.

Tenofovir Disoproxil Fumarate được uống cũng thức An, do thức An 1ang sinh khi dụng của
Tenolovir,

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BU:
Phụ nữ có thai:

Khong có các thông tin lâm sing về việc sd dụng Tenofovir Disoproxil Fumarate trên người
mang thai.
Các nghiên ciu trên động vt không chi ra trực tiếp hode gián tiếp các tác hai của Tenofovir
Disoproxil Fumarate cho ngudi mang thai, sự phát triển của thai nhi, quá trình sinh dé hoặc sự
phảt triển của trẻ sơ sinh.
Tenofovir Disoproxil Fumarate chỉ nên sử dụng trong thời kỳ mang thai r\ạỄlìlI1ct11gl4i cao
hơn nguy cơ rủi 1o cho thai nhỉ.

Tuy các nìi 0 cho thai nhi chưa dược biết, việc sử dụng Tenofovir Disoproxil Fumarate cho
người có khả nang mạng thại phải dược kết hợp với các biện phập tránh thai hiệu quá.
Phụ nử cho con bú:
Các nghiên cứu trên động vật cho thấy Tenofovir được bài tiết qua sữa. Không biết liệu
Teno(ovir có được bài tiết qua sữa người hay không. Do vậy người dang dùng Tenofovir không
nén cho con b,
M1 nguyên tÁc chung, những người phụ nữ bi nhiễm HIV không nên cho con bú dé trắnh lấy
truyền | (IV cho đứa tré.

ANH HƯỚNG ĐẾN KHẢ NANG LÁI XE VA VAN HANH MÁY MOC:
Không có các nghiên cứu về Ảnh hướng của thuốc dén khá nang lái xe va vận hành máy mốc.
Tuy nhiên bệnh nhin nén được thông báo rằng hiện tượng hoa mắt đã dược thông báo trong
“Má trình sử dụng Tenofovit.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUỐC:
Dãnh giá các phin ứng có hai dựa trên cÁc nghiên cứu tiến marketing và 2 nghiên cửu trên
653 bệnh nhận đã từng điều trị trước đó sử dụng Tenofovi: Disoproxil Fumarate (n=443) hoặc
214 dược (n= 210) trong liệu pháp kết hợp với các thuốc kháng retrovirus trong 24 tuần và cũng
trong một nghiên cửu có kiểm soát so sánh mô đôi trên 600 bệnh nhân chưa từng điều trị trước
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tló uống Tenofovir Disoproxil Fumarate 300 m (n=299) hoác stavudine (n=301) trong kết hợp
lamivudline và enfavirenz trong 144 tuần,
Xấp xi 1/3 bệnh nhdn có tắc dụng phu trong khi điều trị với Tenofovir Disoproxil Fumarate kết
hợp với các thuốc kháng retrovitus. Các phản này thường 13 các phản ứng về tiêu hóa nhẹ đến
trung bình,

Các tắc dụng phụ còn nghỉ ngỡ (có thể) liên quan dén việc điểu trị được liệt ke bên dưới dưa
vàu nhóm cơ quan 1y 18 tuyêt đổi. Với mỗi nhóm, tát dụng không mong muống dược trình by
theo thử tư giẢm dan: tỷ lệ rất thường xuyên (21/10), thường xuyên (= 1/100, < 1/10), không
lhường xuyên (= 1/1000, < 1/100), hiếm £ 1/10.000, < 1/1000), hoạc rất hiếm (<1/10,000),

han gốm các báo cdo có liên quan, hoặc không biết (xác định qua giám sất an toàn liền
marketing và 1y 1€ ước tính từ các dữ liệu sẵn có).
Chuyển hóa và dinh dưỡng:
Rất thưỡng xuyên; giảm phosphat huyết.
Liiếm khí; nhiễm acid lactic
11§ thẩn kính trung ương:
Rấi thưởng xuyên: hoa mất

Hề hô hấp, ngực, trung thất:
Rối hiếm: khó thở
11§ tiêu hóa:
Kất thường xuyên: tiêu cháy, buồn nôn, ndn
Thường xuyên: tlấy hai

t iếm khi: viêm luy,

Gan: fỸ/
Hifm Khiz lãng các transaminase
Rất hiểm khí: viêm gan,
Da và 18 chức dưới da;
Hidim khi: bạn đó
Cơ xương khớp:
không rõ: bệnh cơ, nhuyễn xương (cả 2 liên quan đến bệnh ống than gắn)
Thin và tiết niệu:

liiếm khí; suy thận, suy thận cấp, bệnh ống thần gắn tbao gồm cả hội chứng Fanconi), tăng
crealinin,

Rất hiếm: hoại tử ống thin cấp.
Không rõ: viêm thận (bao gồm viêm thận ké cap), đải tháo nhạt do 1han,
Các rối loạn chung:
Rt hiếm: suy nhược.
Xap xỉ 1% bénh nhân didu trị Tenofovit Disoptoxil Fumarate phải ngững didu trị do các tác
tlung phụ dường tidu hóa,

Liệu phập kết hợp các thuốc kháng retrovirus có liên quan đến bất thường chuyển hóa như ting
triglycend máu, 1ang cholesterol máu, kháng insulin, tăng glucose máu và tang lactat máu,
Liệu pháp kit hợp các thuốc kháng retrovirus có liên quan tái phân bố chất béo trong cơ thể
(loạn dưỡng lipíd) trên bệnh nhân nhiểm HIV bao gốm cả nhiễm ma dưới da mat và ngoại
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biên, tăng mỡ trong & bụng và rõi tạng, phi dại tuyến vú và tích lây mỡ & phần lưng hông
(bướu lựng).
Trong 1 nghiên cửu có kiểm soát 144 tuấn cho Dệnh nhân chưa từng điểu rị thuốc kháng
fetrovinuus trước đồ so sánh Tenofovir Disoproxil Fumarate với stavudine trong kết hợp với
lamiwtline và enfavirenz, các bệnh nhân uống Tenofovir Disoproxil Fumarate có 1y lệ loạn
dưỡng lipid thấp hơn so với nhồm bệnh nhan sứ dụng stavudine. Tenofovir Disoproxil Fumarate
cũng gây làng triglyceride nhanh và tổng cholesterol trung bình ít hơn stavudine.
Vớii bệnh nhân nhiềm HIV suy giảm miễn dịch tại thời điểm thiết lập liệu pháp kết hợp thuốc.
kháng retrovirus (CART), phin ứng viên không có triệu chứng hoặc bội nhiễm cơ hội có thể
phảt sinh,
U có báo cÁo về các trường hợp hoại tử xương khí thiết lập liêu pháp k& hợp kháng retrovirus
(CARU), dặc biệt với bềnh nhân đã biết trước các nguy cơ rủi ro, gdy tiến triển tình trạng HIV
hoặc tích lũy thuốc kéo dài. Ty lệ về trường hợp này chưa được biết,
Thông hio cho bắc sỹ các tic dụng không mong muốn gặp phai khi dùng thuốc,

SỬ DỤNG QUÁ LIỀU:
Nếu quá liểu xắy ra, bệnh nhắn phải được theo dõi chat chẽ và các biện pháp hỗ trợ cần thiết.
Tenofovir có thể loại bỏ qua thim tách máu, độ thanh thải trung bình của Tenofovir qua thẩm
tách mấu khoảng 134 ml/phút. Đảø thải Tenofovir bằng thẩm tách phúc mạc vin chưa được
nghiên cứu,

HẠN DUNG: %
36 tháng k& tứ ngày sản xuất,

Khing dùng thuốc khi đã hết han sử dụng.
BẢO QUAN:

1540 quản ở nơi mát, khó dưới 30°C. Tranh ánh sáng,
TRÌNH BAY:

Hop ï víì 10 viên, ‘

Nhà sản xuất: (F
ATRA PHARMACEUTICALS L1d., Ÿ
11-15 MIDC Waluj Auraggabad 431133, Ấn Độ. ⁄
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