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TO' HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx Thude bdn theo don

Vién nén dai bao phim LAZIFOVIR 300
CONG THUC :

- Tenofovir disoproxil fumarat ...................... 300 mg

= TEAUQEVERAR c.coociiiiniiiii i nenenens. ] VilT
(Lactose monohydral, tink bt pregelatinized, croscarmelose natri,
cellulose vi tinh thé, magnesium stearat, povidon K30, Opadry II
light green).

DANG BAO CHE : Vién nén dai bao phim.

DUQC LY & CO CHE TAC DUNG:

- Co ché tac dung :

Tenofovir disoproxil fumarat 1a thudc khéng virus dung dutmg
ubng, c6 chu tric acylic nucleosid phosphonat diester tuong ty nhu
adenosin monophosphat. Thuéc bj thiy phén thanh tenofovir va chiu
tiép phén {mg phosphoryl héa béi cic men ciia té bio dé chuyén
thanh dang tenofovir diphosphat. Tenofovir diphosphat ngin chiin
hoat tinh cia men sao chép nguge ciia HIV-1 va men polymerase
cia HBV bing sy canh tranh v6i co chét c6 trong virus
deoxyadenosin 5'-triphosphate va sau khi két hop vao DNA nhy
doan cubi cita chudi DNA. Tenofovir diphosphat c6 hoat tinh ngin
chiin chi yéu men DNA-polymerase a, P ciia dgng vit c6 vii va men
cita chudi td hop gen DNA-polymerase y.

- Hoat tinh khang virus HIV;

Hoat tinh khéng virus cta tenofovir trong phéng thi nghié¢m va
thir nghi¢m trén 1am sang mém HIV-1 ¢3 14p d4 x4c nhén 14 do dong
té bdo nguyén bao lympho, khési dau Ia céc dai thyc bao don nhan va
té bao lympho huyét ngoai bién. Gi trj ECs (50% ndng dj higu
qua) ciia tenofovir nim trong khoang tir 0,04 M dén 8,5 uM.

Trong céc nghién ciru dicu trj két hop tenofovir véi :

* Céc thube nhém Nucleosid ngan chiin men sao chép nguge (nhur
abacavir, didanosin, lamivudin, stavudin, zalcitabin, zidovudin)
* Céc thudc nhém Khéng-Nucleosid ngiin chiin men sao chép nguge

(nhu delavirdin, efavirenz, nevirapin)

* Céc thudc nhém ngan chiin men protease (amprenavir, indinavir,
nelfinavir, ritonavir, saquinavir)

da cho higu gua hiép lyc quan sét duge, tenofovir biéu I tinh khéng

virus trong té bao nudi cdy HIV-1 & cic nhom nguyén déng A, B, C,

D, E, F G va O (cb trj ECso niim trong khoang tir 0,5 pM dén 2,2

HM) va & dong khang dgc higu HIV-2 (c6 trj ECyo niim trong khoang

tir 1,6 uM dén 5,5 pM).

- Dé khéng;

Déng HIV-1 ¢6 d6 nhay gidm v6i tenofovir d3 duge phan Igp tir té
béo nudi cy. Céc virus ndy da nhanh chong lam bin ddi K65R &
men sao chép ngugc (reverse transcriptase) va lam giam 4o nhay véi
tenofovir tir 2 — 4 lin.

- Dé khang chéo:

DE khéng chéo trong mt s6 men sao chép nguge da duge xéc nhan,
Vige bién ddi K65R c6 chon loc cita tenofovir ciing nhan thiy & mot
vai ddi tugng nhiém HIV-1 da diéu trj véi abacavir, didanosin hay
zalcitabin. Virus HIV-1 phén Idp tir sy dot bién ndy ciing cho thé
c6 sw suy gidm d§ nhay véi emtricitabin va lamivudin. Do vay, d
khéng chéo gitta cac thudc ndy chi c6 thé xdy ra & bénh nhan nhiém
virus bién d6i K65R.

Diép img siéu vi khi diéu trj biing tenofovir da dugc cai thién so véi
gioi han cia genotyp siéu vi khi diéu trj thyc nghiém trén bénh nhén,
Trong cac nghién ciu 1dm sing nay, 94% bénh nhan da cai thién
gidi han HIV-1 phén lp cho thgy ¢6 it nhit mét dot bién Nucleosid
Reverse Transcriptase Inhibitor (NRTT).

- Hoat tinh khéng siéu vi viém gan HBV.

- Hoat tinh khang siéu vi HBV ciia tenofovir dugc x4c nhan & phin
TiepG2.2.2.15 ciia dong 1€ bao. Gié trj ECs, ctia tenofovir ndm trong
khodng tir 0,14 uM dén 1,5 uM, véi tri CCso (50% ndng do doc té
bao) > 100 uM. Trong céc nghién ciru nudi cdy té bao két hop hoat
tinh khéng siéu vi cia tenofovir véi c4c nucleosid khang HBY ngin
chiin men sao chép nguge nhu emtricitabin, entecavir, lamivudin va
telbivudin, khdng thdy c6 hoat tinh ddi nghich xay ra.

- D& khéng:

Ngodi sb 426 bénh nhan HbeAg am tinh va HbeAg duong tinh, co
39 bgnh nhén 6 huyét thanh HBV/DNA > 400 ban sao (copies)/ml
& tudn thir 48. S6 lidu vé genotype tir c2p gi6i han va phan lap khi
diéu trj dugc ldy & 28 trong s6 39 bénh nhan. Khong thdy c6 amino
acid ddic higu ndo dugc phan 1ap tir cac dbi trong nay & tin sudt vira
dit @& tao ra mjt két hgp dé khéng tenofovir.

- D& khang chéo

DE khéng chéo da dugc quan sét thly gitta céc men sao chép nguge
ciia HBV. Trong nghién ciru té bao, dya vio cic dinh lugng, cho
thdy ching HBV bidu 1§ cic bién déi & rtVI173L, rtL180M va
rtM2041/V két hop vai dé khang lamivudin va telbivudin da tao d9
nhay cdm v6i tenofovir & khoing tir 0,7 dén 3,4 14n so v6i loai (type)
nguyén thiy cia dong virus chua thuin hoa Sy bién déi kép
Ll ggM v tM2041/V gy ra d¢ gidm nhay cam véi tenofovir gép
3.4 lin.

- Cée dfic tinh duoc dong hoc:

Dic tinh duge dong hoc ciia tenofovir disoproxil fumarat duge danh
gi4 trén céc ngudi tinh nguyén khoé manh va céc c4 nhan nhidm
HIV-1. Dge tinh duge ddng hoc ciia ca hai nhém ndy 14 tuong duong
nhau,

Tenofovir 14 mgt diester tan trong nuéc. Sinh kha dung dudmg ung
cia tenofovir khodng 25%. Liéu ubng 300mg tenofovir cho bénh
nhén nhi€m HIV-1 cho ndng 49 thudc trong huyét thanh téi da dat
dugc trong vong 1 + 0,4gid. Trj s6 ndng dp Cpax va AUC 12 030 +
0,09 pg/ml va 2,29 + 0,69 pg/ml, tuong img.

Dugc dong hot ciia tenofovir ty 1& thuan véi lidu trong pham vi lidu
tir 75 dén 600mg va khéng bj anh huémg béi liéu 13p lai.
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n .
Thir nghig¢m in vitro vé gn két cia tenofovir véi huyét tuong ngubdi
va gin két v6i protein cho céc gi trj thip hon 0,7 va 7,2%, tuong
{mg va ndng d§ tenofovir nim trong khodng tir 0,01 dén 25 pg/ml.
Th§ tich phén phéi & trang thai dn dinh 12 1,3 + 0,6 I/kg va 1,2 + 0.4
I/kg sau khi ubng mot liéu tenofovir 1,0mg/kg va 3,0 mg/ke.

u)e 3 bai tiét:
Céc nghién ciru in vitro sir dung tenofovir disoproxil hodc tenofovir
v6i co chét ciia cic enzym CYP,
Sau liéu udng, c6 khoang 70 — 80% tenofovir durge bai tiét vao nuée
tiéu dudi dang khong thay ddi sau 72 giv. Sau khi udng mot lidu
tenofovir 300mg (150mg x 2 vién), nira disi bai thai cua tenofovir
khoang 17 gitr. Sau khi udng lién tiép cac liéu 300mg (150mg x 2
vién) mjt lin hiing ngay, c6 khoang 32 + 10% liéu udng dugc bai
tiét vao nudc tidu sau 24 gion.
Tenofovir dugc bai tiét bing co ché két hop loc chu than va bai tiét
chon lgc qua dng cdu thin. Diéu nay c6 thé tao sy bai tiét canh tranh
v6i céc thudc khac 14 thubc ciing dwgc bai tiét theo dudmg thin,

nh hiedmg ciia thir thu ing udng:

Uéng tenofovir sau bita &n c6 ham lugng chét béo cao (~ 700 dén
1000 keal chira 40 dén 50% chét béo) 1am tang sinh kha dung dudmg
ubng ciia thudc, véi sy ting trj s AUCo. ciia tenofovir Ién gin
40% va Crus, géin 14%. Tuy vy, khi ubng thube sau bira &n nhe cac
anh huéng trén duge dgng hoc ciia tenofovir khong c6 y nghia. Thirc
an 1am tri hoain thoi gian Cp.y khong 1 gid.

Crax vd AUC cia tenofovir khoang 0,33 + 0,12 pg/mlva 3,32+ 1,37
pg/ml sau khi yéng céc lidu tenofovir 300mg hang ngay lién tuc va
ham lirgng bita &n khéng duge kidm soat.

m bénh nhd iét:
- Gidi tinh : Duge dng hoc cia tenofovir & nam gigi va nir gidi
trong ty nhau, .
- Tré em va ngudi gia : Céc nghién ciru vé duge ding hoc chua duge
thyre hién & tré em (< 18 tudi) va ngudi gia (> 65 tudi),
- Bénh nhdn thiéu néing thdn : Dugc ddng hoc cia tenofovir bj thay
adi & cac bénh nhan thidu néng thin (xem myc Thdn trong va Canh
bao). Vé&i bgnh nhan c6 d) thanh thai creatinin < 50ml/phut hofic
bénh than cin thim phan mau & giai doan cubi, trj s6 ndng 40 Co
va AUC cia tenofovir ting (xem bang 2). Luu ¥ : khoang céch
liéu diing tenofovir thay ddi tuy theo timg bénh nhan c6 d9 thanh
thai creatinin < 50ml/pht hogic cén thim phan méu (xem Lidu lepng
va cdch dimng).
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Bang 2. Thong sé dupe dgng (trung binh + SD) cia tenofovir

Biéng 1. Diéu chinh lidu theo d thanh thai creatinin

300mg) & benh nhdn ¢6 chizc néing than khd ;

(300mg) & bénh nhdn cé chirc ndng thdn khde nhau 5% ot ki o P
Gi6i han a9 (ml/phit)* tham phn
thanh thai >80 50-80 | 30-49 | 12-29 >50 | 30-49 | 10-29 méu
creatinin (N=3) (N=10) (N=8) (N=11) -
i o Ayt M3éi 72 }ﬁﬁ;ggg
T 034+003 | 03+ 037+ [ 060+ diing ciia lidu M3i 24 M3i 48 ¢én 96 it i

he/ e 0,06 016 | 019 | | [ 300mg go o | bl ol
AUCo 2182026 | 306+ | 6012 | 1598+ khuyén cdo thign®

*git/ml ; ’ 3 5

il o & " *Tinhtodn dya trén the trong co thé.
CL/F 103,74 | 8077+ | 44442 | 1770+ * Binh thusngmdi tudn thdm phdn 3 ldn, méi ldn khodng 4 gic.
(ml/phiit) 1154 279,2 209,8 97,1 Tenofovir 300mg duprc si dung ngay sau dpt thdm phdn.
CL wan 24354333 | 1686% [ 1006+ | 430+ Khong cin diéu chinh liéu d6i voi bgnh nhan thidu ning thin nhe
(ml/phit) 21,5 215 | 3.2 || (4 thanh thai creatinin 50 — 80 miphit). Duge ddng hoc cia

CL/F : clearance expressed as a function of bioavailability.
CL i4s : clearance renal,

- Bénh nhan thiéu ning gan : Dugc dong hoc ciia tenofovir lidu
300mg da dugc thir nghiém trén bénh nhan khéng nhiém HIV nhimg
thidu ning gan & cdp d¢ tir vira phai dén ning. Khong thiy c6 sy
thay ddi déng ké dugc dong hoc cia tenofovir & nhém bénh nay nay
so v6i nhém khong b thiéu nang gan. Do vdy khong cin phéi didu
chinh liéu ctia tenofovir ddi v6i ngudi bj thiéu nang gan.

CAC SO LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG
Khéng c6 sé li¢u an toan tién 14m sang.

CHI DJNH :

LAZIFOVIR 300 dugc chi djnh cho bénh nhin bj viém gan siéu
vi B mén tinh (nhi€m HBV) & ngudi 16n véi bénh 1y gan con bii va
€6 bang chimg ciia sy sao chép virus,

Dy phéng nhiém HIV

LIEU LUQNG VA CACH DUNG :

Thudc niy chi diing theo don cila bic sT
Cdch dimg : Ubng thug:': trong bita &n hofic khi an nhe. Thubc hép
thu t5t nhat khi no va khi thirc an c6 nhiéu chit béo,

Liéu dimg :

Vién LAZIFOVIR 300 chi ding cho ngudi 16n,

- i lém :

* Didu trj viém gan siéu vi B

Uéng 2 vién m&i ngy hofic theo sy chi dén ciia bic sf diéu trj,
Théi han diéu trj thich hop chira dugc khao sét

* Dy phong nhiém HIV do nguyén nhan nghé nghiép :

Ubng 1 vién LAZIFOVIR 300 mai ngdy, két hgp véi cac thube
khing retrovirus khac (nhu lamivudin hoic emlricitabin) cho phéac
d3 co bin 2 thudc. Néu phac dd diéu trj rong hon duoc chi dinh, c6
thé kém theo thudc (xc ché HIV-protease (PI) hay thudc irc ché men
sao chép nguge khéng nucleosid (NNRTI).

Dy phong nén bt dgu cang sém cang tot khi tiép xic véi nhimg
nguyén nhin nghé nghiép (ot nhit 12 trong vong vai gitr hon 14 vai
ngﬂg) va tiép tyc ding trong 4 tudn tip theo néu c6 syr dung nap
thude.

* Dy phong nhiém HIV khéng do nguyén nhan nghé nghiép :
Liéu thudmg ding & ngudi 16n 13 1 vién LAZIFOVIR 300 mot l4n
mdi ngay, ding kém v6i it nhit 2 thubc khang retro-virus khac,
nhim dé dy phong nhiém HIV cho nhimg ngudi c6 nguy co liy
nhiém HIV cao khﬁng do nguyén nhén nghé nghiép.

Dy phong nén bit diu cang sém c&ng tét khi tiép xtc v6i nhimg
t nhét 13 trong vong 72 gity)

nguyén nhan khéng do nghé nghigp (t
va tiép tuc ding trong 28 tudn,

- Nhirng trudn dic biét :

Diéu chinh liéu voi ngudi suy than va nguweéi thdm phdn mau

Vi ngudi suy than tir trung binh dén niing, cin didu chinh lidu ding
dua trén do thanh thai creatinin co ban < 50ml/phit theo khuyén céo
ghi trong bang 1,

tenofovir disoproxil fumarat (LAZIFOVIR 300) khéng dugc cai
thign khi bénh nhan c6 d¢ thanh thai creatinin < 10 mli/phit va
khong thim phan m4u; do vy khong c6 lidu khuyén céo déi véi céc
bénh nhén nay.

CHONG CHI DINH:

- B¢nh nhén min cam v6i bét ky thanh phén ndo cia thube

- Suy thén ning .

- B¢nh nhan c6 bach cdu da trung tinh bt thutmg ( < 0,75 x 10° /lit)
hodc néng d6 hemoglobin bét thuomg ( < 75g/it)

THAN TRONG KHI DUNG THUOC :

I tic va phu gan nhiém mi ;
Da ¢6 béo cdo ve tir vong khi céic b¢nh nhan ké trén ding céc hoat
chét “twong tyr Nucleosid” gdm ca Tenofovir, uéng chung véi cac
thudc antiretroviral khac. Phn 16n céc trudmg hop nay xay ra dbi
v0i ni gi6i, do béo phi va do ding lau dai céc hoat chét tuong tu
nucleosid. Dc bigt than trong khi sir dung thubc nay cho bénh nhén
¢6 céc yéu td da biét éy nguy co bénh v gan.
Trude khi din thugc tenofovir, bgnh nhin cin dugc xét nghiém
truée vé d9 nhilm toan lactic va phit gan nang do nhidm md.

iém i gi diéu tri :

Diéu trj khong lién tyc viém gan situ vi B (HBV), ké ca véi
tenofovir, cé thé gdy ra viém gan trdm trong biéu hién trén can 1am
sang va trén xét nghi¢m xdy ra it nhét 7 thang sau khi ngung. Nén
thyre hign lai vige diéu trj khi thich hop.

1 ia 1 riéu chir hdn :

Tenofovir chu yéu dugc bai thai theo dwomg thin. Suy yéu thin, bao
gdm ca suy thén cfp va hoi chimg Fanconi (tén thuong éng than
kém theo chimg gidm phosphat huyét) da duge bao cdo. Truée khi
ding thube, cdn kidm tra d¢ thanh thai creatinin va phospho huyét
thanh thutng xuyén cho b¢nh nhan c6 nguy co thiéu ning than.
Tenofovir diing chung véi cc thube gy doc than (nhur amphotericin
B, foscamet, khang viém khong steroid NSAID...) lam gia ting
trigu chimg suy yéu thén.

; ic thudc chén irctroviral) khdc :
Khong diing chung tenofovir véi céc thudc khéc trong thanh phan c6
chira tenafovir disoproxil fumarat hoic adefovir dipivoxil,

7 én n dong nhié) -1 va HBYV :
Do nguy co tang sy dé khéing HIV-1, tenofovir chi dugc ding cho
bénh nhin dong nhifm HIV-1 va HBV nhu mét phdn cia ché d
diéu trj ARV thich hop. Cin thyc hign xét nghiém khéng thé HIV-1
cho b¢nh nhan nhim HBV truéc khi sir dung tenofovir.

Sut gidm t9 trong khodng ciia ximg (BMD) :

Cén kiém tra theo ddi ty trong khodng cia xuong & bénh nhén ¢6
tién st benh gy xuong hogc tinh trang tién loang xwong
(osteopenia, thiéu xuong), Tuy vdy, dii viéc bd sung calcium va
vitamin D chua duge nghién ciru; nhung vige udng bb sung calcium
va vitamin D 14 ¢6 ich cho bénh nhién.

Di c6 bo cdo vé tinh trang mém xuong (osteomalacia) kém theo
phi & ddu gin éng than khi dung két hop efavirenz va lamivudin voi
tenofovir. Tac dgng trén xwong cta tenofovir chua duge nghién ciru
trén bénh nhan viém gan siéu vi B man tinh,

Tdi phén bé chdi (ma) :
O b¢nh nhan nhigm HIV-1, ty 1¢ tai phan bé/tich tu md trong co thé,
g0m béo phi trung tam, tich ty md & dbt séng cb (buffalo hump: gi
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¢d trau), giy hily hoai viing mat va ving bién, v phat trién (to) da

quan st dugc & b¢nh nhan diéu trj két hop véi thube ARV,
iéu chii ii ldp mién nhiém -

Tri¢u chimg t4i 13p mi&n nhi&m da duoc béo cdo & bénh nhan nhidm

HIV-1 khi diéu trj bing ARV, trong d6 c6 Tenofovir, Trong suét

qua trinh tién khoi khi diéu trj ARV két hop, vige phuc hdi hé min

dich ctia bénh nhin c6 thé din dén dép img dé bj viém tdy hoiic

nhiém tring co héi (nhu lay nhidém Mycobacterium avium,
cytomegalovirus ..., lao)

d 0 cac nhém ngwii dic biét:
Stz dung cho tré em:

D§ an toan va higu

qua str dung cho b¢nh nhan dudi 18 tudi chua
dugce nghién ciru,

¢ dung cho ngugi gig:
Céc nghién ctru can 1am sang khong bao gém dii 56 lugng nguoi tir
65 tuoi tro 1én, dé xéc dinh sy khéc bigt dép tmg twong ty nhur nhém
ngudi it tudi hon. Nhin chung, lya chon liéu cho bénh nhan Ién tudi
can cén than vi kha nang suy giam céc chirc ning gan, thin hogc tim
va céc b¢nh di kém hofic c4c thuée didy trj khéc.

Sie d ho negegi Su chite ning thén:
Khuyén céo vé thay déi khoang céch sir dung tenofovir tuy theo do
thanh thai creatinin < 50 ml/phit cita timg bénh nhan hojic bénh
nhan thim phan m4u. Xin xem myc Liéy lugng va cdch dimg.

dc dOng ciia thu
Khong c6 tac dong,

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC, CAC DANG
TUONG TAC KHAC:

Didanosin :

Do xéy ra céc tac dung khong mong muén, vige ding chung voi
didanosin phai than trong va dugc theo ddi chat che Phai ngung
ding didanosin khi cé céc tac dung phy nay. Khi dung chung, nng
40 Crax va dién tich dudi dudng cong (AUC) cita didanosin gia ting
dang ké Co ché tuong tic ndy hi¢n chua 5. Néng d¢ didanosin
cang cao, cing dé xay ra téc dong phy, bao gdm ca viém tuyén tuy
va viém ddy than kinh. & bénh nhan can ning > 60kg, lidu didanosin
c6 thé gidm con 250mg khi diing chung véi tenofovir, Khéng c6
khuyén céo giam lidu didanosin & ngudi cin ning < 60kg,

i 14i xe va vin hinh mg :

tazanavir :

Atazanavir Iam tang ndng d tenofovir khi diing chung. Co ché nay
chua r3. B¢nh nhan ding atazanavir va tenofovir ¢6 biéu hign tac
dung khong mong muén két kgp. Khi d6 nén tam ngimg ding
tenofovir. Tenofovir 1am giam AUC va Crax clia atazanavir khi ding
chung. Khi ding phéi hop v6i tenofovir, nén diing 300mg atazanavir
cing vai 100mg ritonavir, Khong dung atazanavir don dic voi
tenofovir ma phai dung kém thém ritonavir,

i,i?gﬂgv;_{' + Ritonavir :
Hon hop Liponavir + Ritonavir 1am tang ndng d tenofovir khi ding

chung. Bénh nhn diu trj & ché 46 nay c6 biéu hi¢n tac dyng phy
két hgp. Khi d6 nén ngung ding tenofovir dé tranh tac dung phy két
hop.

Thude dnh hudmg dén chite néing thay -

Khi tenofovir dugc bai thai chi yéu qua dudng than, vige dang
chung véi céc thude 1am giam chic néng thn co thé 1am tang ndng
49 tenofovir huyét thanh vavhoic lam tang ndng d¢ cia cac thube
duge bai tiét qua than khac, Trong diu trj viém gan siéu vi B,
tenofovir khong duge ding chung véi Adefovir dipivoxil,

SUDUNG CHO PHU N7 CO THAT VA CHO CON BU:

ir mang thai:
Céc nghién ciru trén chuét va the mang thai_glitdgAp
lidu cho ngudi, can cir trén dién tich co thé Chd thd
chimg vé suy giam kha nang sinh sahoicfén
tenofovir. Tuy nhién, cn c6 cic nghifp. i
duqc trén phy nit mang thai. Vi céc nghi
vt mang thai khéng phai luén luén
tenofovir khi thit can thiét trong theri

Sir dung cho phy nit cho con bi:

Theo céc Trung tim Kiém sodt va Phong ngira Dijch bénh ciia To
chike ¥ € Thé gidi Khuyén céo, nguoi me nhiém HIV-1 khéng duge
cho con bii dé trénh rii ro Iay nhigm HIV-1 cho tré.

Nghién ciru trén chudt me chimg to tenofovir duge bai tiét vao sira
chudt, nhimg diéu nay vn chia duge biét & ngudri. Vi ca hai kha
néing ldy truyén HIV-1 va truyén tc dung phy cho tré bi nén ngubi
mg c6 thé cho con bt néu c6 didu trj bénh béng tenofovir,

Théng bdo cho Bic st nhitng tdc dyng khing mong muin
2dp phdi khi sit dung thude

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Nhimg tic dyng khong mong muén duéi day da dugc bao céo -
(xem myc Thén trong vér canh bdo)

- Nhi€m toan lactic, phit gan ning do nhidm ma

- Viém gan trdm trong sau khi gi4n doan diéu trj - Tinh trang gia
tang trigu chimg suy yéu than

- Sut gidm ty trong khodng ciia xuong (BMD)

- Trigu chimg tai Iap mi&n nhim )

Do céc thir nghi¢m 1dm sang duge tién hanh theo cac didu kién rong
rdi khac nhau nén ty 1¢ céc phén img c6 hai quan sét dugc trong céc
thir nghi¢ém 1dm sang ciamét loai thudc khénugc thé trrc tié
sovaity 1§ trong thir nghiém I4m sang cia thude khéc va ¢ th
khong phn 4nh dugc ty 18 quan sét dugc trong thye té.

Téc dung phy (khong mong mubn dugc) dugc bdo cio tir kinh
nghi¢m thir nghi¢m 1am sang ;

- Diéu trj c4c phin (mg c6 hai : Céc phén img ¢4 hai biéu hién ro
trong khi diéu trj bénh nhan da trai qua diu trj nhin chung giéng véi
céc bénh nhan chua qua didu trj, bao gdm céc sy kién tiéu hoa tir

nhg dén trung binh nhw budn nén, titu chay, 6i mira va diy hoi.
Co6 it hon 1% b¢nh nhan ngung tham gia nghién ctru 1dm sang do céc
phén img phy vé tiéu héa (nghién ciru 907 bénh nhin),

QUA LIEU VA XU TR:

Kinh nghi¢m cin 14m sing con han ché vé cic lidu cao hon lidu didy
trj 300mg. Trong mot nghién ciru véi lidu ubng 600mg tenofovir
disoproxil fumarat cho 8 b¢nh nhan udng trong 28 ngdy. Két qua :
khéng c6 céc tac dung phy nghiém trong ndo xay ra duge béo céo,
Hgu qua ciia céc lidu dung cao hon hién chua dugce biét. Néu c6 qua
liéu, bnh nhan biéu hién bing chimg ngd ddc, cin tién hanh diéu trj
trigu chimg va cic bi¢gn phép hd trg cin thiét. Tenofovir duge dé
dang thdm tach mau v6i hé sé chit tich gin 54%. Vi lidu udng
300mg tenofovir disoproxil fumarat, sau 4 gidr thdm tach mau da loai
bo gin 10% ciia lidu ding.
DONG GOL: Vi 10 vién - Hop 3 vi, vi Alw/Alu. it
BAO QUAN: Bio quan noi khé, nhigt do khong qua 30°C
Trénh &nh sang. 7
TIEU CHUAN AP DUNG: Ti¢u chufn co s3.
HAN DUNG: 36 théng ké tir ngdy san xuét.

Dé xa tdm tay ciia tré em,
BPoc j}‘ hutng dén sit dung trueée khi ding,
Néu ciin thém théng tin, xin héi y kién Bic s,

S;a_rif e
TRACH NHIEM TRON VEN
Sin xut tai : CTY CO PHAN DUGC PHAM SA VI
(SaWipharm J.8.C)
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BT : +84 8 37700 142-143-144
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