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Tên, địa chỉ cơ sở đăng ký và sản xuất:

CÔNG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC
6A 3 quốc lộ 60 p.Phú tân, thành phố Bến Tre, tỉnh Bến Tre.

Tên thuốc: HEPATYMO

Dạng thuốc: Thuốc viên nén bao phim.

Nồng độ, hàm lượng:
-Tenofovir disoproxil fumarat 300 mg

Loại thuốc đăng ký: Thuốc hoá dược.    

https://nhathuocngocanh.com/
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THUGC BAN THEO DON
PRESCRIPTION DRUG

Hepatymo. =
Teaofovir disoproxil fumarat 300mg.    
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SDK: Tiéu chuén: TCCS
HỘP 3 VỈ X 1O VIÊN NÉN BAO PHIM

Reg.No: ON
SPECURCATION:Manufacturer'sstandard ‘
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MEYER-BPC

RE2p21ym0
CONG TY LIEN DOANH MEYER-BPC
Số 6A3 quốc lộ 60 p.Phú Tân, thành phố Bến Tre, tỉnh Bốn Tre-Việt Nam
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MẪU ĐĂNG KÝ VỈ THUỐC HEPATYMO

 

  

  
DS. Nguyễn Văn Nên

https://nhathuocngocanh.com/



MẪU ĐĂNG KÝ TOA THUỐC HEPATYMO

 

Tiêu chuẩn:TCCS®THUỐC BẢN THEOOƠN

HEPATYMO
 

  

 

 

 

THANH PHAN:
Tenofovir disoproxil fumarat 300mg

Ta duge: Lactose, Avicel, Tinh bot ngô, Croscarmellose sodium, Aerosil, Natri laury!

sullal, Magnesi stearat, HPMC 606, HPMC 615, PEG 6000, Talc, Titan dioxyd, Vang

tartrazin, Caramel via du 1 viên.
DANG BAOCHE: Vien nén bao phim.
DƯỢC LỰC HỌC:

Tenofovit disoproxil tumarat cỏ cấu trúc một nucleotid diester vòng xoắn tương tự

adenosin monophosphat, là mỏi tiền chất của tenofovir. Sau khi được phosphoryl hóa.

thanh dang di có hoạt tính, tenofovir diphosphat khang lai poly của HBV
va men sao mã ngược của HIV. Tenofovir diphosphat ức chế polymerase của virus (men

sao mã ngược) bằng cách cạnh tranh trực tiếp vỏi chất nền tự nhiên deoxyribontcleotid và
kết thúcchuỗi DNAsau khi gắn vàochuỗi DNAcủa virus.
DƯỢC ĐỘNG HỌC:

Tenofovir disoproxil tumarat được hấp thu và chuyển thành tenofovir nhanh sau khi

uống, vôi nồng độ đỉnh đạt sau 1- 2 giờ. Sinh khả dụng ở người ăn kiếng khoảng 25% nhưng
tăng lên khi uống trong bữa ăn nhiều chất béo. Tenofovir phản bố rộng rãi khắp các mô cơ
thể, đặc biệt là thận và gan. Tenofovir liên kết vôi protein huyết tương dưới 1% và với protein
huyết thanh khoảng 7%. Thời gian bản thải của tenofovir là 12 -18 gid. Thải trừ chủ yếu qua
nước tiểu.
CHỈ ĐỊNH:

~Viêm gan siêu B mạn tính ở người lồn có bệnh lý gan còn bù và có bằng chứng của

việc saochépvirus và có bằng chửng môhọccủatinhtrạng viêm hoạt động hoặc xơ hóa

-Phổi hợp vỏi các thuốc kháng retrovirus khắc trong điều trị HIV.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:
Người lòn:

-Điểu trị nhiễm HIV: 1 viênx 1 lần/ ngày, kết hợp với các thuốc kháng retrovirus

 

khác.
~Dựphòng nhiễm HIV: 1 viên x † lần/ ngày kết hợp với các thuốc kháng retrovirus

khác. Dự phòng nên bắt đầu càng sỏm càng tốt sau khi tiếp xúc (tốt nhất là trong vòng vài
giờ hơnlàvàingày)vàtiếptụctrong 4 tuần tiếptheo nếu dung nạp.

“Điều trị viêm gan siêu vi B mạn tính: liều khuyến cáo là † viên x † lần/ngày trong
hon48 tudn.

Bệnh nhãn suy thận: Nên giảm liều bằng cách điều chỉnh khoảng cách thời gian dùng
thuốcởbệnh nhân suy thận dựa trênđộ thanh thai creatinin (Cicr) của bệnh nhân:

+Cler> 50 mlphút: dùng liều thông thưởng †lắn/ ngày.
+0lcr30đến49 ml/phút: dùng cách nhau mỗi48 giờ.
+©lcr10đến 29 ml/phút: dùngcách nhau mỗi 72 đến96giờ.
+Bệnh nhân thẩm phản máu: dùng mỗi liều cách nhau 7 ngày hoặc sau khi thẩm

phan 12giờ.

Đối với bệnh nhân suy giảm chức năng gan không cần thiết phải điều chỉnh liều.

CHỐNGCHỈĐỊNH:
Bệnh nhân mẫncảm với tenofovir hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc.

THẬNTRỌNG:
~Theo dõi nồng độ ALT ä HBV DNA huyếtthanh saukhi ngưngđiều trị.
~Ngưng điều trị nếu bị nhiễm acid lactic, chứng gan lo nghiệm trọng vởi nhiễm mỡvà sau

điều trị viêm gan nặng.

~Không nẻn dùng ở bệnh nhắn khỏng dung nạp galactose, thiếu lactase Lapp hoặc hấp

thu kém glucose-galactose.
~Người già, bệnh nhân có nguy cơ rối loạn chức năng thận, bị xơ gan, đồng nhiễm HIV

và viêm gan B, rối loạn chuyển hóa mỡ, có dấu hiệu bất thường về xương, tiền sử đau khỏp và
cứng khỏp, khó vận động.

TRƯỜNG HỢPCÓTHAI VÀ CHO CON BÚ:
-Phụ nữ có thai: Chưa cỏ đầy đủ các nghiên cứu kiểm chứng trên phụ nữ có thai, vì vay

chỉdùng thuốc khỉ thật sự cẩn thiết.
~Phụnữ chocon bú: Chưa xác định dượcliệu thuốccó bàitiết theo sữa mọhaykhông,vì

vậykhông chotrẻ bú mẹ khí đang dùng thuổc.

TRƯỜNG HỢP LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Không thấy có báo cáo. Thông thƯờng không bị ảnh hưởng.

TAC DỤNG KHÔNG MONG NUỐN:

~Thường gặp lả các tác dụng trẻn đường tiêu hỏa như: Tiêu chảy, buổn nôn, nôn đau

bụng, khó tiều, đẩy hơi và chán ăn. Tăng amylase huyét thanh, viêm tụy. Ha phosphate
huyết. Phát ban da.

~Các tác dụng khác như: Bệnh thần kinh ngoại biên, đau đầu, hoa mắt, mất ngủ, trầm
cảm, suy nhược,ra mổ hỏi, đau cơ.

-Đã cỏ báo cáo trường hợp tăng men gan, tăng triglycerid máu, tăng đường h ‘a

giảm bạch cầu trung tính. Suy thận, suy thận cấp và các ảnh hưởng lẻn ống thận, bao gị
hội chứng Fanconi.

Thông báo cho bác sĩ các lác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
TƯƠNG TÁCTHUỐC:

-Không nên phổi hop Tenofovir disoproxil fumarat vdi; Didanosine, Atazanavir,

Tracrolimus, các thuốc làm giảm hoặc cạnh tranh đào thải qua thận.

-Bệnh nhân đồng nhiễm HIV/HBV nẻn kết hợp kháng retrovirus và chế độ ăn thích hợp.

QUÁ LIỂU VÀ CÁCH XỬTRÍ:
~Triệu chửng: Buồn nỏn, nôn, ban đa, hạ nồng độ phosphat trong máu, suy thận cấp,

nhiễm độc acid lactic,
~Xử trí: Điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Có thể dùng thẩm tách máu để loại tenofovir.

HẠN DÙNG: 36 thángkể từ ngày sản xuất.
BẢOQUAN: Nai khd, nhidt độ khỏng quả 30°C, trảnh ánh sáng.
QUICÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vỉx 10 viên nén bao phim

 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬDỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. LZf
NEU CAN THEN THONG TIN XIN HỎIÝ KIỂN BÁC SĨ.
THUỐC NÀYCHỈ DÙNG THEOĐƠN CỦA BÁC SĨ.
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