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Tenofovir Disoproxil

Fumarate
Tablets
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30 Tablets

Store in a cool, dry place below 30°C.
Store in the original container.

Protect from light.

Dosage: As directed by the physician.
NOT TO EXCEED PRESCRIBED DOSAGE.
KEEP OUT OF THE REACH AND SIGHT OF
CHILDREN.

Indications, Warnings & Precautions:
Read the package leaflet before use.

A conserver l'endroit sec et frais, au dessous
de 30°C.

| A conserver dans I'emballage d'origine.

Protéger de la lumiére.
Posologie: Comme dirigé par votre médecin. |
NE PAS DEPASSER LA DOSE PRESCRITE. |
TENIR HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE

DES ENFANTS. .
Indications, Mises en garde et Précautions:
Lire la notice avant utilisation.
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Rx - Thuéc bén thea dan
TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATE
TABLETS 300mg

SBK:

M&i vign nén bao phim chira:

Tenofowr disoproxl fumarate 300 mg

Bdng g Hop 1 1o x 30 vién

Chi dinh, chéng chi dinh, céch ding v cic
théng tin khéc: xin doc té hirdmg din sl
dyng kém theo

5418 X, NSX. HD: xem * Batch Na *, “Mfg.
Date’, "Exp. Date” irén bao bl

Béo quén trong bao bl gbe & nor khd, mat
dudn 30 °C Tranh énh séng

b xa thm tay trd am

Boc kf hudng din sir dyng trede khi ding
DINNK:

Sén xudt béi:

Mylan Laborstories Limited

F4 & F12. MIDC, Malegaon, Tal_ Sinnar,
Nashik 422113, Maharashtra State, An DO

Mfg. Lic, No.J/Lic, Fab. No.: NKD/89
Mfd. by: / Fab. par:
Mylan Laboratories Limited
F-4 &F-12, MIDC, Majpa
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artwork - 100%

Stown i w gosnl, dry place bl 10T,

Stoe I the odiginal contner. Protect fram hght
Dosage As directed by the physician

HOT 10 EXCEED PRESCAIBED DOSAGE

WEEP OUT OF THE REACH AND SIGHT OF CHELITREN
Indications. Wamings & Precautions:

Read the package leafiet beluie vie

Batch Ma/Lou
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Exp. Date: dd/mm/yy
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Store in a cool, dry place below 30°C.
Stare in the original container. Protect from light.
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Dosaga: As directed by the physician. B .
n;':; EI:‘CEE:) mesvcmaa:gy:;s:ae. Tenofovir Disoproxil
KEEP OUT OF THE REACH AND SIGHT OF CHILDREN Fumarate/Fumarate

Indications, Warnings & Precautions:
Read the package leaflet before use.

Batch NoJ/Lot:

de Ténofovir Disoproxil
Tablets/Comprimés

Mfg. Date/Fab. : dd/mm/yy

A conserver l'endroit sec et frais, au dessous de 30°C. Exp. Date dd/mim/y

A conserver dans l'emballage darigine.
Protéger de la lumigre.

Posalogie: Comme dirigé par votre médecin, PP Mg. Lic. No./Lic. Fab. No.: NKD/89

NE PAS DEPASSER LA DOSE PRESCRITE.

TENIR HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS. Ryion L aboratories Limitad
Indications, Mises an garde el Précaulions: . F-4 & F-12, MIDC, Malegaan, Tal. Sinnar,
Lire la notice avant utiisation. 30 Tablets/Comprimés Mylan Nashik 422113, Maharashtra State, INDIA
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Ry - Thudc ban theo don
Vién nén Tenofovir Disoproxil Fumarate 300mg

THANH PHAN

MG&i vién nén bao phim chira:

Tenofovir disoproxil fumarate 300 mg

Ta dwoc: Lactose Monohydrat, Magnesi Stearat, Cellulose vi tinh thé, Natri Croscarmellose,

Opadry 11 light blue Y-30-10671-A.

CAC PAC PIEM DUQC LUC HQC
Nhom tic dung dwec ly: Khang virus sir dung toan than. g/

Ma ATC: JOSAF07

Co ché tic dung: Tenofovir disoproxil fumarate la dang mudi fumarate cua tién chét tenofovir
disoproxil. Tenofovir disoproxil duge hap thu va chuyén thanh hoat chét tenofovir, 1a mot chat
ddng ding nucleoside monophosphate (nucleotide). Dudi xuc tdc cua cac enzym trong té bao qua
hai phan (g phosphoryl héa & ca cic té bao T khong hoat dong va da duge hoat hoa tenofovir
chuyén thanh chét chuyén hoa c6 hoat tinh, tenofovir diphosphate. Tenofovir diphosphate ¢6 thoi
gian ban thai la khoang 10 giod trong té bao da hoat héa va khoang 50 gior trong té bao khong hoat
dong ddi v6i cac té bao don nhian mau ngoai vi (PBMC). Tenofovir diphosphate irc ché
polymerase cua virus bing cach canh tranh gin truc tiép vao chit nén deoxyribonucleotide tu
nhién, va két thic chudi DNA sau khi két hop vao DNA. Tenofovir diphosphate 14 chat trc ché
yéu cac polymerase ndi té bao a, B, va y, voi hing s6 irc ché dong hoc (K;) déi véi polymerase o
DNA ngudi (5,2 umol/l) I6n gap > 200 1an va déi véi polymerase B va y DNA ngudi (turong img
12 81,7 va 59,9 umol/l) I6n gap > 3000 ln, so v6i K, ciia né ddi véi enzym sao chép nguoc HIV-
| (0,02 pmol/l). Trong cac phép dinh lugng in vitro, & cac ndng dd cao t&i 300 pmol/l, tenofovir
khong thé hién tic dung nao dén qud trinh tdng hop DNA cua ty thé hodic qué trinh san xudt acid
lactic.

Cdc tdc dung dirge Iy hoc: Tenofovir ¢é hoat tinh khang virus in vitro dbi voi cac retrovirus va
hepadnavirus.

Nong d¢ tre ché 50% (ICs) ctia tenofovir ddi v6i ching HIV-1s hoang dai nudi trong phong thi
nghiém 1a 1-6 pmol/l & dong té bio lymphoid va déi véi chung HIV-1 phan nhom B phan lap tor
PBMC la 1,1 pmol/l. Tenofovir ciing ¢6 hoat tinh chéng lai HIV-1 phan nhém A, C, D, E, F, G
va O va chéng lai HIVg, chu yéu & céc té bao don nhan/dai thuc bao. Tenofovir thé hién hoat
tinh in vitro khang HIV-2, v6i ICs 1a 4,9 pmol/l & cac té bao MT-4 va khang virus viém gan B,
v6i ICs0 1a 1,1 pmol/I déi voi cac té bao HepG2 2.2.15.

Trong khoang néng d6 gap hai lan ICsy cho chung hoang dai, tenofovir van duy tri hoat tinh
chong lai HIV-1 tai td hop co cac dot bién gay dé khang véi didanosine (L74V), véi zalcitabine
(T69D), va khang da nucleoside (phic hop Q151M). Hoat tinh cua tenofovir déi vai cac chung
HIV-1 mang céc dét bién lién quan t6i zidovudine dudng nhu tiy thude vao dang va s luong
cua cac dot bién nay. Khi c6 dot bién T215Y, da thay ndng do 1Cso tang gap doi. Trong 10 mau




¢6 cdc dot bién da dang lién quan 1&i zidovudine (trung binh 3,4), da xuat hién ndng d8 1Cso ting
gAp 3,7 1an (khodng tir 0,8 dén 8,4) .

HIV-1 d& khang voi nhiéu nucleoside mang 2 dot bién T69S 44 giam nhay cam vdi tenofovir
(1Cso > 10 lan). Tenofovir thé hién hoat tinh ddy du chong lai cac ching HIV-1 @& khang vai chét
irc ché enzym sao chép ngugc khong phai nucleoside mang cde dt bién K103N ho#ic Y181C.
Khang chéo véi cac dot bién gy dé khang cht (rc ché protease khd xay ra do cac enzym cua
virus ¢d dich khac nhau.

Ngudi ta di chon lgc duge trong 6ng nghiém céc chung HIV-1 c6 d¢ nhay cam v&i tenofovir
giam tir 3 dén 4 1an va mang dot bién K65R 6 enzym sao chép nguge. Dot bién K65R cling ¢d
thé {a chon loc déi véi zalcitabine, didanosine, abacavir va lamivudine, va [am giam dé nhay voi
zalcitabine, didanosine, abacavir va lamivudine (twong tng la 14, 4, 3 va 25 lan). Khong nén
ding tenofovir disoproxil fumarate cho cac bénh nhén da didu tri khing retrovirus ma nhiém

chung virus ¢6 mang dét bién K63R. g‘/

Ngurdi ta chua xac dinh duge hoat tinh 1am sang cua tenofovir disoproxil fumarate 3 VG virus
giy bénh viém gan B ¢ ngudi (HBV). Hién ciling chua biét liéu viéc diéu tri cho bénh nhan
nhidm dbng thoi LIIV-1 va HBV c6 lam ting thém hay khong tinh trang dé khang cua HBV véi
tenofovir disoproxil fumarate va cac thude khdc.

Hiéu gua lim sang: Cac tic dung coa tenofovir disoproxil fumarate trén ngudi truong thanh
nhidm HIV-1 d4 ting didu tr] va 1an diu didu tri khing retrovirus dugc khang dinh qua cdc thi
nghiém kéo dai 48 tudn trén nguoi truong thanh nhidm HIV-1 da timg diéu tej khang retrovirus.
Trong nghién ctu GS-99-907, 550 bénh nhan da timg diéu tri khang retrovirus dugc s dung
ho#ic placebo hoic tenofovir disoproxil 245mg (dudi dang fumarate) trong 24 tudn. S8 luong té
bao CD4 ban dau trung binh 12 427 t& bao/mny’, ndng d ban dau trung binh RNA cua HIV-]
trong huyét twong 1a 3,4 {oge ban sao/ml (78% bénh nhan cé ndng dd virus < 5000 ban sao/m!)
va thdi gian diéu trj HIV tir trude trung binh 1a 5,4 nam. Phén tich kiéu gen ban dau cua cac
chiing phén Iap t&r 253 bénh nhan cho thiy 94% bénh nhan c6 céc dt bién lién quan dén cac chit
tic ché enzym sao chép nguoc, 58% cb cdc dbt bién lién quan dén chét frc ché protease va 48%
c6 cdc dot bién kém theo dé khang voi cac chét wc ché enzym sao chép nguoc khéng phai
nucleotide.

O tudn thir 24 sy bién di theo thoi gilan so voi gid tri ban dau vé néng dd RNA cna HIV-1
{DAVG24) la~ 0,03 logo ban sao/ml va - 0,61 log;o ban sao/m| tuong ing ¢ cac bénh nhan dung
placebo va tenofovir disoproxil 245mg (duoi dang fumarate) (p< 0,0001). Nhitng bénh nhéan
nhiém cée ching HIV c6 chira téi 3 dot bién lién quan dén cdc dong déng thymidine (TAM)
hogic nhiéu hon bao gdm céc dét bién hodc M4 11, hogic L210W & enzym sao chép nguoc di giam
nhay cam voi phac db tenofovir disoproxil 245mg (dang fumarate). Dap (g virus thue chét
giam xubng & nhifng bénh nhan mang chang virus dé khang zidovudine theo kiéu hinh gép 10
lan. Nguoi ta thiy co su khéc biét ¢ y nghia thong ké v&i uu thé nghiéng vé tenofovir disoproxil
245 mg (dang fumarate) vé sy bién déi theo thoi gian vao tuan thir 24 (DAVG»y) s0 v6i ban dau
vé sb lrong CD4 (+ 13 té bao/mm® vai tenofovir disoproxil fumarate 245 mg so voi — 11 té
bao/mm’ vai placebo, p = 0,0008). Dap (ng virus véi tenofovir disoproxil fumarate la bén vimg
trong subt 48 tudn (DAVGyy 12 — 0,57 logo ban sao/ml, ty 1é phan trdm bénh nhan ¢6 RNA HIV-
1 dudi 400 hodic 50 ban sao/ml twong (g 1a 41% va 18%). Bot bién K65R da xudt hign o tam
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bénh nhan (2%) duoc diéu tri bing tenofovir disoproxil 245 mg (dang fumarate) trong vong 48
tudn dau tién.

Pha c6 déi ching hoat tinh, ma d6i 144 tudn cua nghién ciru GS-99-903 da ddnh gid hiu lyc va
tinh an toan cua tenofovir disoproxil 245 mg (dang fumarate) so véi stavudine khi két hop voi
lamivudine va efavirenz dé didu tri cho bénh nhén nhim HIV-1 ding thudc khang retrovirus lan
diu. $é tuong € bao CD4 ban déu trung binh 13 279 té bao/mm’>, RNA HIV-1 trong huyét tuong
ban diu trung binh 13 4,91 logio ban sao/ml, 19% trong sd dé nhiém HIV d4 ¢ triéu ching va
18% da bi AIDS. Cac bénh nhén dugce phan loai dua trén sb lugng CD4 va RNA HIV-1 ban dau.
Bbn muoi ba phan tram bénh nhan ¢6 ndng d6 virus > 100 000 ban sao/ml va 39% co sb lrong té
bao < 200 1é bao/ml. P
Bing phén tich qua trinh diéu tri (cac sé lidu b mét va viée chuyén phac db diéu t{'i khang
retrovirus (ART) duoc coi 1a thét bai), ty 1& phén trdm bénh nhin ¢ RNA HIV-1 dudi 400 ban
sao/ml va 50 ban sao/mi vao tuan diéu trj thir 48 twong Gng (& 80% va 76% trong nhém ding
tenofovir disoproxil 245 mg (dang fumarate), so sanh véi 84% va 80% trong nhom ding
stavudine. O tudn thir 144, ty 1¢ phan trim bénh nhan c6 RNA HIV-1 dudi 400 ban sao/ml va 50
ban sao/ml twong Gng la 71% va 68% trong nhém dung tenofovir disoproxil 245 mg (dang
fumarate}, so sanh voi 64% va 63% trong nhom ding stavudine.

Bién dbi trung binh so vai ban dAu v& RNA HIV-1 va té bao CD4 & tuan diéu tri thir 48 13 tuong
duong ¢ ca hai nhém (- 3,09 va — 3,09 log s ban sao/ml; + 169 va + 167 té bao/mm’ tuong ing o
cac nhom tenofovir disoproxi! 245 mg (dang fumarate) va nhém stavudine). O tuan diéu tri thir
144, sur bién dbi trung binh so voi ban ddu van twong tu & ca hai nhém diéu tri (-3,07 va -3,03
logio ban sao/ml; +263 va + 283 té bao/mm® twong tmg & cdc nhom tenofovir disoproxil 245 mg
(dang fumarate) va nhom stavudine). Ngudi ta thay la dp (mg lau dai v6i phac dd tenofovir
disoproxil 245 mg (dang fumarate) khéng lién quan 161 s& Iwong CD4 va RNA HIV-! ban dau.
Ty 1& xuét hién ddt bién K65R & nhém bénh nhén dung tenofovir disoproxil fumarate hoi cao
hon so v&i nhom déi chimg (khoang 2,7% so vai 0,7%). Trong tat ca cac trudng hop dé khang
voi efavirenz hodc lamivudine ¢6 tir trwde hodic xudt hién ddng thoi voi sy xuat hién ddt bién
K65R. C6 tam bénh nhén nhiém HIV mang d6t bién K65R thude nhdém tenofovir disoproxil 245
mg (dang fumarate), 7 trong s6 d6 xuét hién dot bién trong 48 tudn diéu trj ddu tién va trudng
hop con lai xuat hién vao tuin 96. Khéng cé thém trudng hop dot bién nao cho t6i tudn 144, Tir
phén tich kiéu gen va kiéu hinh khéng thiy ¢ bing ching nao vé cac nguyén nhan khic gy dé
khang vdi tenofovir.

CAC PAC TINH DUQC PONG HQC

Tenofovir disoproxil fumarate la mét tién chét dang ester tan duge trong nudc va trong co thé
nhanh chéng chuyén thanh tenofovir va formaldehyd.

Trong té bao, tenofovir diroc chuyén thanh tenofovir monophosphate va thanh chdt ¢é hoat tinh
tenofovir diphosphat.

Hdp thu:

Sau khi cho bénh nhin nhiém HIV udng tenofovir disoproxil fumarate, tenofovir discproxil
fumarate dwoc hip thu nhanh chéng va chuyén thanh tenofovir. Khi udng véao biva dn, cic lidu

tenofovir disoproxil fumarate cho céc gi tri trung binh ndng do tenofovir (%CV) Chay, AUCo.



va Cpin twong (mg 1a 326 (36,6%) ng/ml, 3,324 (41,2%) ng.gio/ml va 64.4 (39,4%) ng/ml. Cac
ndng do tenofovir ti da trong huyét thanh dat dugc trong vong 1 gid sau khi udng lic doi va 2
gi sau khi udng kém thirc an. Sinh kha dung dudng udng cua tenofovir tir tenofovir disoproxil
fumarate & bénh nhan ubng luc doi la khoang 25%. Viéc uong tenofovir disoproxil fumarate voi
bita an nhiéu chét béo c6 anh huong t6i sinh kha dung dudng udng cua thudce, trong d6 AUC cua
tenofovir tang khoang 40% va Cpey tang khoang 14%. Khi bénh nhan dugc udng liéu tenofovir
disoproxil fumarate déu tién vao luc dd @n no, gia tri Cpax trong huyét thanh trung binh nam
trong khoang tir 213 dén 375 ng/ml. Tuy nhién, udng tenofovir disoproxil fumarate cung bira an
nhe khong anh huong dang ké t6i duge dong hoc cua tenofovir.

Phdn bo:

Sau khi truyén tinh mach, thé tich phan bb & trang thai 6n dinh cua tenofovir dugc udc tinh la
khoang 800 ml/kg. Sau khi udng tenofovir disoproxil fumarate, tenofovir dugc phén bd chu yéu
& cac mo, v4i ndng dd cao nhét 1a & than, gan va dudng rudt (theo cdc nghién ciru tién lam sang).
Trong éng nghiém murc d gin két vai protein huyét tuong hodc huyét thanh twong (ing 1a dudi
0,7 va 7,2%, v&i ndng do tenofovir ndm trong khoang tir 0,01 dén 25 pg/ml.

Chuvén dang sinh hoc:

Céc nghién ciru in virro da xac dinh réng ca tenofovir disoproxil fumarate lan tenofovir déu

khong chuyén hoa qua hé enzym CYP450. Hon nita, ¢ nong dd cao hon dang ké (gip khoang
300 lan) so voi nf’ing do dat duoc trén |am sang, tenofovir khong (rc ché su chuyén héa thude
trong 6ng nghiém ma c6 xic tac la cac déng phan CYP450 chinh lién quan dén chuyén dang sinh
hoc ctia thude & ngudi (CYP3A4, CYP2D6, CYP2C9, CYP2E] hoic CYP1A1/2). O ndng do
100 pug/ml, tenofovir disoproxil fumarate khong anh huong téi bat ky loai CYP450 nao, trir
CyplAl1/2, trong d6 c6 su giam nhe (6%) nhung c¢d y nghia théng ké vé chuyén hoa chit nén cua
CYP1A1/2. Dya trén cic s6 lidu nay thi khéng c6 kha nang xuat hién tuong tac dang ké vé mat
lam sang giira tenofovir disoproxil fumarate va céc thudc chuyén héa nho hé théng CYP450.
Thai trir:

Tenofovir duge thai trir chu yéu qua thin bang ca con duodng loc than va qua hé théng van
chuyén chu dong & 6ng than véi khoang 70-80% liéu truyén tinh mach duoc bai tiét qua nude
tiéu dusi dang khong déi. Do thanh thai toan bd woc tinh khoang 230ml/gid/kg (khoang 300
ml/phat). D thanh thai qua than udc tinh la khoang 160ml/gid/kg (khoang 210 mi/phat), cao
hon nhiéu so véi tée d6 loc & cu than. Diéu nay chi ra ring bai tiét chu dong qua dng than dong
vai trd quan trong trong qud trinh thai trir tenofovir. Thoi gian ban thai cia tenofovir sau khi
udng la khoang 12 — 18 gid.

Tinh chdt tuvén tinh/khéng tuyén tinh:

Dugc dong hoc ctia tenofovir khong phu thude vao lidu cua tenofovir disoproxil fumarate trong
khoang liéu tir 75 dén 600mg va khong bi anh huong khi dung lidu 1p lai & bat ky mirc lidu nao.
Tuéi tdc va gidi tinh:

Cac dir liéu con han ché vé dugc dong hoc cua tenofovir & phu nit chi ra ring khéng cé anh
hudng Ion cua gidi tinh.

Céac nghién ciru duge dong hoc chua duoc tién hanh trén doi tuong tré em, vi thanh nién (dudi 18
tudi) va ngudi cao tudi (trén 65 tudi).

Chua c¢6 cac nghién ciru cu thé vé duoe dong hoc & cic nhom chung toc khac nhau.




Suy thdn:

Céc chi s& dwoe ddng hoc cua tenotovir duge xée dinh sau khi cho udng mot liéu don tenofovir
disoproxil 245 mg dbi v6i 40 bénh nhédn khéng nhiém HIV ¢é cac mie df suy than khac nhau,
xdc dinh dya vao do thanh thai creatinine ban déu (CrCl) (chire niing thén la binh thudng néu chi
s6 CrCl > 80ml/phut; suy thin nhe néu CrCl = 50-79 ml/phut; trung binh néu CeCl = 30-49
ml/phut va ning néu CrCl = 10-29 ml/phit). So v&i cac bénh nhén c6 chic ndng than binh
thudmg, mirc dd phoi nhiém tenofovir trung binh (%CV) da tang tir 2185 (12%) ng.gid/ml ¢ cac
déi tugng c6 CrCl-80 ml/phut 1én lin luot 13 3064 (30%) ng.gio/ml, 6009 (42%) ng.gid/mi va
15985 (45%) ng.gid/ml & cac bénh nhén suy than mirc do nhe, trung binh va ndng. Liéu khuyén
cdo cho bénh nhan suy thdn, vdi khoang cach giita hai ldn ding thude kéo dai hon, s& tao ra néng
d6 dinh trong huyét twong cao hon va ndng 48 Cpun thap hon & bénh nhan suy thdn so voi bénh
nhén ¢6 chire ndng than binh thuong. Anh huong 14m sang cta nd hién con chua rd. JV/

O nhiing bénh nhan bj bénh thin giai doan cudi (ESRD) (CrCl < 10 ml/phut) can phai thim tich
méu, cac ndng do tenofovir giita cac 1an tham tach tang dang ke trong sudt 48 gid, dat Cpex trung
binh 1032 ng/ml va AUCq.4gn trung binh 42857 ng.gid/ml.

Diéu nay khuyén cao ring nén diéu chinh khoang cach giita hai lan ding tencfovir disoproxil
245 mg (dang fumarate) & nhitng bénh nhan ¢6 d6 thanh thai creatinine < 50 ml/phdt hoje nhimg
bénh nhan da bj ESRD va cén tham tich mau.

MHi¢n chua c6 nghién ciliu vé duoc doéng hoc ciha tenofovir ¢ nhiing bénh nhdn khong tham tich
mdu ¢6 do thanh thai creatinine < 10 ml/phut va & cdc bénh nhan bj ESRD dugc diéu trj bing
tham tach phuc mac hoic cac kiéu tham tach khéc.

DY gaAa:

Liéu tenofovir disoproxil 245 mg durgc ding cho cac bénh nhan khong nhidm HIV ¢6 cac mic
d9 suy gan khdc nhau dugce xdc dinh theo cach phén loai Child-Pugh-Turcotte (CPT). Duge dong
hoc cua tenofovir thue chat khong bi anh huong ¢ céc dbi tuong bi suy gan, didu nay goi ¥ ring
khéng can diéu chinh lidu & cac bénh nhin nay. Céc gia tri trung binh néng do tenofovir (%CV)
Cuax va AUCq.. tuong g 14 223 (34,8%) ng/ml va 2050 (50,8%) ng.gid/ml & nhitng bénh nhén
chire nang gan binh thuong, so vdi 289 (46,0%) ng/ml va 2310 (43,5%) ng.gié/m] & nhitng bénh
nhén suy gan mirc do trung binh va 305 (24,8%) ng/ml va 2740 (44,0%) ng.gio/ml & nhitng bénh
nhédn suy gan ning,

Dirore dong hoc réi 1é bao:

Trong bach cau don nhan khdng sinh san trong méu ngoai vi cia ngudi (PBMC) thai gian bian
hiry cua tenofovir disoproxil vao khoang 50 gid, trong khi thai gian ban hiy trong té bao PBMC
dugc kich thich bang phytohaemaglutinin la khoang 10 gio.

CHi PINH PIEU TRI

HIV-1: Tenofovir dugc chi dinh két hop vai cac thube khang retrovirus khéc dé diéu tri nhidm
HIV-1 & bénh nhén tir 18 tudi tro lén.

Hiéu qua clia Tenofovir dya trén két qua cua céc nghién ctu diéu tri cho cac bénh nhén chua
tirng diéu tri truée d6, bao gbm cée bénh nhan ¢6 sd lwrong virus 16n (> 100.000 ban sao/ ml) va
cac nghién cru trong d6 Tenofovir duoc dung bd sung vao liéu phap diéu tei co ban (chu yéu la



liéu phap két hop 3 thuéc) cho bénh nhén trude d6 da timg diéu tri thude chong retrovirus nhung
that bai (<10.000 ban sao/ml, ch yéu 1a bénh nhéin ¢ < 5.000 ban sao/ml)

Lua chon Tenofovir dé didu tri cho nhitng bénh nhan da timg diéu tri thudc chong retrovirus
tru6c do phai dua trén két qua thi nghiém tinh nhay cam ctia virus va/hogc tién sir diéu tri cua
bénh nhén.

Viém gan B: Tenofovir dugc chi dinh cho diéu tri viém gan B man tinh & ngudi I6n véi chic
ning gan con b, véi bang chimg hoat dong nhan ban cua virus, ndng do alanine aminotrasferase
(ALT) tang cao lién tuc va bing chimg md hoc cua viém dang hoat dong va/hodc xo hoa hodc
diéu tri viém gan B man tinh & ngudi 16n véi bénh gan méat bu.

LIEU DUNG VA CACH DUNG: [}R/
Liéu phap nén dugc thiét lap boi 1 bac si co kinh nghiém trong diéu tri cho bénh nhan nhiém
HIV.

Vi cac trudong hop bénh nhan khong nudt duge thude, Tenofovir co thé duoc str dung dudi dang
hoa tan vién nén trong it nhat 100 ml nude, nudce cam €p hodc nho ép.

Nguwoi lon:

Liéu dé& nghi cho diéu tri HIV hoac diéu tri viém gan B man tinh 1a ubng 300 mg (1 vién) |
lan/ngay cuing véi bira an.

Tré em:

Tenofovir khéng dugc dé nghi cho bénh nhan tré em dudi 18 tudi do thiéu cac dir liéu vé do an
toan va hiéu qua cho déi tugng nay.

Nguoi gia:

Khong c6 cac dit lidu vé lidu diing cho bénh nhén cao tudi trén 65 tudi.

Bénh nhan suy than:

Tenofovir dugc bai tiét qua than va tang tich lily Tenofovir khi bénh nhan suy than. Can diéu
chinh khoang céch liéu dung cho nhitng bénh nhan ¢6 do thanh thai creatinin < 50 ml/phat, chi
tiét nhu sau:

Viée diéu chinh liéu diing cho bénh nhén suy than dwa trén cac dir liéu han ché va c6 thé 1a chua
phai 1a tdi wu nhét. D9 an toan vi hiéu qua cia cic hudng din diéu chinh liéu dung nay chua
dugc déanh gié trén 1am sang. Do vay, céc dap tng trén 14m sang vai viée diéu tri va chirc ning
than nén dugc theo ddi chit ché trén nhiing bénh nhéan suy thén:

Do thanh thai creatinin Bénh nhén thim tach mau
| (ml/phiit)*
' 30-49 10-29
Khoang cach liéu | M3i 48 gid | M3i 72-96 gi | M&i 7 ngay sau khi két thic thdm |
ding (liéu 300 mg tach mau**

Tenofovir
disoproxil fumarate
300 mg)

* Tinh toan dya trén trong lugng co thé trung binh.

** Nhin chung, liéu ding 1 l4n/tudn trong trudng hop thdm tach mau 3 1an/tudn, mdi lan khoang
4 gid hoic sau téng 12 gio thim tach mau.



Khéng ¢6 liéu d& nghi cho bénh nhdn khéng thim tach mau cd do thanh thai creatinin < 10
ml/phut.

Bénh nhin suy gan:

Khéng yéu cau didu chinh liéu dung cho bénh nhan suy gan.

CHONG CHi PINH
Chbng chi dinh & nhitng bénh nhéin mén cam vai tenofovir holic tenofovir disoproxil fumarate.

NHUNG CANH BAO PAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG 4‘/
Khéng duge dung vién nén Tenotfovir dbng thoi voi bt ky thude ndo khac cé chira tenofovir
disoproxil fumarate,

Tenofovir disoproxil fumarate chua dugc nghién ciri & nhitng bénh nhin dudi 18 tudi.

Tenofovir dwac thai teir chu yéu qua than. Ndng dé tenofovir phoi nhiém trong co thé ¢o thé ting
dang ké & nhitng bénh nhan suy than trung binh hodc ndng (do thanh thai creatinine < 50mi/phut)
dang ding liéu hang ngay 245mg tenofovir disoproxil (duéi dang fumarate), Do do, cin diéu
chinh khoang cach giira hai [dn diing thudc vai 14t ca cac bénh nhéan ¢6 d¢ thanh thai creatinine <
50 ml/phit. Can phai kiém soat can than dau hiéu nhiém ddc, nhu suy giam chic néng thin, va
céc bién dbi v& ndng d6 virus ¢ nhitng bénh nhan bi suy than tir trude, khi bdt ddu kéo dai
khoang cdch gira cdc lidu ding Tenofovir disoproxil fumarate.

Tinh an toan va hiéu qua cua Tenofovir disoproxil fumarate ¢ nhitng bénh nhén suy thdn coén
chua duge xéc lap.

Da gap suy than, ké ca nhimng trudng hop kém theo chimg giam phosphat mau, khi st dung
Tenofovir disoproxil fumarate.

Nén giam sat chirc ndng thin (d¢d thanh thai creatinine va phosphat huyét thanh) khi dung
Tenofovir disoproxil fumarate, 4 tudn mdt lan trong nam diéu tri dau tién, va sau dé 1a 3 thing
mdt 1in. O nhitng bénh nhan ¢é nguy co holic ¢d tién st suy thén, va ciac bénh nhan ¢o chirc niing
than kém, cin can nhic danh gia chirc nang than thuéng xuyén hon.

Néu ndng d6 phosphat huyét thanh < 1, 5mg/dl (0,48 mmol/1) hodc d6 thanh thai creatinine giam
xubng < 50 ml/phat, nén danh gid lai chic nang than trong vong mot tuin, bao gdm xdc dinh
ndng do glucose mau, kali mau va glucose nudc tiéu, va diéu chinh khoang cach gitra cac licu
Tenofovir disoproxil fumarate. Cén than trong khi diéu tri cach quing bang Tenofovir disoproxil
fumarate v6i nhimg bénh nhén c¢6 d¢ thanh thai creatinine giam xudng < 50 ml/phut hodic ndng
do phosphat huyét thanh giam xuéng <1,0mg/dl (0,32 mmol/l).

Tenofovir disoproxil fumarate chua dwoc danh gia ¢ nhitng bénh nhin dang ding cdc thude gay
doc thén (ching han nhur cic aminoglycoside, amphotericin B, foscarnet, ganciclovir,
pentamidine, vancomycin, cidofovir hodc interleukin-2). Tranh st dung Tenofovir disoproxil
fumarate khi dang dung hodc méi ngimg ding cac thubc gdy doc than. Néu bit bude phai két
hop Tenofovir disoproxil fumarate véi cdc thude gay doc than, nén kiém tra chire niing than hang
tudn.

Tenofovir disoproxil fumarate chua duge danh gid vé {dm sang & nhimg bénh nhin dang ding
cac thude bai tiét qua cling mdt hé théng van chuyén o than la hé thdng van chuyén anion hitu co

| & ngudi (hOAT]I) (ching han nhu adefovir dipivoxil; hay cidofovir 1a mét chit da biée pay doc



than). Hé théng van chuyén nay (hOATI) chju trach nhigém vé bai tiét & dng than, va mdt phf‘m,
trong viéc thai trlr qua than cua tenofovir, adefovir va cidofovir. Do do, dugce déng hoc cua cac
thudc nay ¢ thé bj thay d6i néu dung phéi hop. O nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh, lieu don
adefovir dipivoxil két hop véi tenofovir disoproxil fumarate khong géy ra tuong tac thude ndo vé
mat duoc dong hoc. Tuy nhién, cén chua biét r& tinh an toan lam sang bao gdm ca cac anh
huong tiém ting 1én than clia cong thirc két hop adefovir dipivoxil va tenofovir disoproxil
fumarate. Chi nén két hop thude khi that sy can thiét, va néu budc phai két hop thi phai kiém tra
chire nang than hang tudn.

Tac dung lén xirong: Trong mot nghién cliru Jam sang cé dbi chitng kéo dai 144 tudin so sanh
tenofovir disoproxil fumarate v&i stavudine trong cdng thire két hop véi lamivudine va efavirenz
trén cdc bénh nhin ding thube khing retrovirus lan diu, ngudi ta thiy cé sy gidm nhe mat dd
xuong & xuong hong va cot séng trong ca hai nhom diéu tri. O tuan 144, sy giam mat do xuong
& ¢ot sbng va bién déi cdc chi sd sinh hoc coa xwrong so vai e bat dau nghién ¢iru & nhém didu
trj biing tenofovir disoproxil fumarate [én hon dang ké so véi nhém kia. O nhém nay, sy giam
mat d6 xuong & hong ciing 16n hon dang ké so voi nhém kia cho t6i tudn thir 96. Tuy nhién, sau
144 tuan diéu tri, khong ¢6 nguy co gy xuong tang hodc diu hiéu lAm sang vé bat thudng
xuong. Nén tham vén béc sT néu nghi ngd ¢6 bét thurdng xuong.

Tranh sir dung tenofovir disoproxil fumarate cho nhitng bénh nhdn cé khuynh huéng mang dot
bién gen K65R khi diu tri khang retrovirus.

Tenofovir disoproxil fumarate chua duge nghién civ & nhitng bénh nhan trén 65 tudi. Hau nhu
cac bénh nhan cao tudi déu ¢o chire nang than giam; do dé can thin trong khi diéu tri cho cac
bénh nhan cao tudi bing tenofovir disoproxil fumarate.

Cdc bénh vé gan: Tenofovir va tenofovir disoproxil fumarate khéng bi chuyén héa boi cac
enzym gan . Mot nghién cu duoc dong hoc da duoc tién hanh trén céc bénh nhan khéng nhiém
HIV bi suy gan & cdc mirc d¢0 khac nhau. Khéng thiy ¢é bién ddi dugce dong hoc dang ké ndo o
nhitng bénh nhan nay.

Dit liéu vé tinh an toan va hiéu qua cua vién nén tenofovir & nhiing bénh nhan bj cic bénh gan
tiém an ning con han ché. Cac bénh nhan bi viém gan B hodc C va da diéu tri bﬁng liéu phap
khang retrovirus két hop ¢ nguy co cao gip cac tac dung phu vé gan nghiém trong va c6 thé gay
tir vong. Trong trudng hop diéu tri viém gan B hoiic C bing két hop khang retrovirus, nén tham
khao thém thdng tin san pham lién quan cva cac thudc nay.

Cac bénh nhén bi suy gan tir trwde bao gdbm ca viém gan mén tinh thé hoat doéng co nguy co gip
nhiéu hon céc bat thuéng chac nang gan khi didu tri khang retrovirus két hgp va nén giam sat
cac bénh nhéan nay theo thyc hanh tiéu chuidn. Néu & cac bénh nhan nay c6 dau hidu céc bénh gan
ning [én, nén tam thoi hodic vinh vién nglimg diéu tri.

Nhiém acid lactic: DA gip cac trudmg hop nhiém acid lactic, thudng kém theo gan nhidm md, khi
sir dung céc chét ddng dang nucleoside. Cac dit lidu tién lam sing va 1am sang goi ¥ réng nguy
co xuét hién tinh trang nhiém acid lactic, 13 tac dung phu cua ca nhém cic chét dbng dang
nucleoside, déi voi tenofovir disoproxil fumarate 1a thdp. Tuy nhién, vi tenofovir ¢6 céu tric
dong ding nucleoside nén khong thé loai trir nguy co ndy. Cac dau hiéu sém (ting lactat mau
toan thin) bao gom céc triéu ching tiéu hda nhe (budn ndn, ndn va dau bung), mét moi khong

dic hiéu, dn kém ngon, giam can, cac triéu chimg hd hip (the cham va/hoic sdu) hedc cée tridu



chimg than kinh (ké ca yéu van dong). Nhiém acid lactic ¢6 ty 1& tir vong cao va c6 kem theo
viém tuy, suy gan hodc suy than. Nhiém acid lactic thudng xuét hién sau mot vai hodc nhiéu
thang diéu tri.

Nén ngirng diéu tri bang cac chat dong dang nucleoside khi c6 cdc dau hi¢u tang lactat méu va
nhidm acid lactic/chuyén hoa, phi dai gan tién trién, hodc ting men gan.

Cén than trong khi ding céc chét ddng dang nucleoside cho bat ky bénh nhan nao (dac biét la
phu nit béo phi) bi phi dai gan, viém gan hodc céc yéu té nguy co da biét doi voi bénh gan va gan
nhiém m& (ké ca mot sb thude nhét dinh va cdn). Cac bénh nhan dong thoi nhiém viém gan C va
duge diéu tri bing alpha interferon va ribavirin cé thé c6 nguy co ddc biét.

Cén theo doi chit ché cac bénh nhin ¢6 nguy co cao. ﬁ/

Liéu phap khéng retrovirus két hop thuong kém theo tinh trang tai phan bd md trong co thé (hoi
ching loan dudng md) ¢ bénh nhan HIV. Hién con chua biét rd hau qua lau dai cua nhiing tinh
trang nay. Kién thic vé co ché con chua ddy diu. C6 gia thuyét ring c6 mdi lién hé giira tinh
trang tich m& ndi tang v6i céc chat tic ché protease va tinh trang teo md m& véi cac chét e ché
men sao chép nguoc. Nguy co cao gap hoi ching loan dudng m& thudng kém theo nhing yéu td
¢4 nhan nhu tudi cao, va cic yéu t6 lién quan dén thudce nhu thoi gian diéu tri khéng retrovirus
kéo dai va cac rdi loan chuyén hoa kém theo. Tham kham 1am sang nén bao gdm ca danh gia cic
dau hiéu thyc thé cua tinh trang tai phan bé md. Can xem xét dén viéc xac dinh nﬁ‘)ng do lipid
huyét twong va glucose mau luc doi. Can giam sat 1am sang thich hop cac rdi loan lipid.
Tenofovir ¢6 cau tric gidng cac chat dong dang nucleoside do d6 khong thé bo qua nguy co gap
hoi ching loan dudng ma.. Tuy nhién, dir liéu 1dm sang & tudn thir 144 tir cac bénh nhan ding
thuée khéng retrovirus 1an dau chi ra ring nguy co loan dudng m& cua tenofovir disoproxil
fumarate thdp hon so vé6i stavudine khi két hgp véi lamivudine va efavirenz.

Nguoi ta dd khang dinh trén in vitro va in vivo ring céc chat ddng dang nucleoside va nucleotide
c6 gay hiy hoai ty thé o mirc d¢ khac nhau. Da ¢6 cac béo cdo vé suy chire ning ty thé o tré so
sinh HIV am tinh bi phoi nhiém cac chat dong dang nucleoside tir trong tir cung va/hodc sau khi
sinh. Céc phan {mg ngoai y dugc bao céo 1a réi loan huyét hoc (thiéu mau, thiéu bach cau trung
tinh), ri loan chuyén hoa (ting lactat mau, ting lipase méau). Nhitng phan (g nay thuong chi la
tam thoi. DA ¢6 bdo cdo vé mot s6 rdi loan vé than kinh khoi phat mudn (tang truong lyc co,
dong kinh, hanh vi bat thudng). Nguoi ta hién con chua biét cic rdi loan than kinh [a tam thoi
hay lau dai. Bt ky tré em nao phoi nhiém tir trong bao thai véi cac nucleoside va cac dong ding
nucleoside, ké ca nhitng tré em HIV am tinh, déu phai dugc theo ddi vé 1am sang va xét nghiém,
va nén kiém tra déy du vé kha nang roi loan chirc ning ty thé trong truong hgp cé céc déu hiéu
hoac triéu chimg lién quan. Nhirng phat hién nay khéng anh huong téi khuyén céo qudc gia hién
nay vé viéc sir dung cac thudc khang retrovirus cho phy nir ¢6 thai dé ngin ngira lay truyén HIV.
Hpi chitng phuc héi mién dich: O nhitg bénh nhan nhiém HIV bi suy giam mién dich nghiém
trong, vao lic khoi dau diéu tri bing thuéc khang retrovirus két hop (CART), phan (g viém c6
thé xuét hién ddi v6i cac tac nhan gay bénh co hodi 6 hodc khdng ¢ triéu chimg , va gay ra cac
tinh trang 1am sang nghiém trong, hodc lam tram trong thém cdc triéu ching da cé. Dac biét,
nhirmg phan (mg nhu vay da dugc quan sat thdy trong vai tudn hodc thang dau tién diéu tri.
Nhirng vi du cita céc phan (ing nay la viém vdng mac do cytomegalovirus, nhiém mycobacterium

\GN. B Zo..

\



rong va/hodc khu tra, va viém phéi do Preumocystis carinii. Bt ky triéu chimg viém nao ciing
phai dugc danh gia va diéu tri néu can.

Hogi tir xwong: Mic dau cin nguyén la da nhan td (bao gom sir dung corticosteroid, sy hity hoai
cua alcohol, suy yéu hé mién dich ning, chi sé khdi co thé cao), céc trudng hop hoai tir xwong da
duoc bdo cdo dic biét & bénh nhan HIV dang tién trién va/hodc diéu tri két hop khang retroviral
lau dai (CART). Bénh nhan duoc khuyén nén kiém tra y té néu c6 cac dau hi¢u dau nhirc khop,

ciimg khép hodc kho di chuyén.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Str dung két hop tenofovir disoproxil fumarate va didanosine lam tang 40-60% ndng do phoi
nhim toan thin cua didanosine, c6 thé dan téi tang nguy co gip phai tac dung phu lién quan t&i
didanosine. Da xuét hién cic ca viém tuy va nhidm acid lactic nhung hiém, déi khi gay tir vong.
Liéu didanosine giam (250mg) da duoc dung thir nhim tranh ndng dd phoi nhiém didanosine
qué cao khi két hop voi tenofovir disoproxil fumarate, nhung da cé bao céo vé ty 1¢ thét bai cao
trong diéu tri khang virus va xuét hién dé khang & giai doan som véi vai cong thirc két hop dugce
thir nghiém. Do d6, khong khuyén céo két hop tenofovir disoproxil fumarate véi didanosine, dic
biét 1a ¢ nhimg bénh nhan ¢6 ndng do virus cao va s lugng té bao CD4 thip. Néu bét budc phai
két hop, can giam st can than bénh nhan vé hiéu qua diéu tri va cac phan tng ngoai y lién quan
toi didanosine.

Phic dé diéu tri két hop 3 thudc nucleoside: Co nhitng bao cao vé ty 1é that bai cao trong diét
virus va xuét hién ching khang thuéc & giai doan sém khi tenofovir disoproxil fumarate duoc
két hop voi lamivudine va abacavir ciing nhur két hop voi lamivudine va didanosine trong phéc
d6 mot 1an mot ngay.

Phai khuyén cdo cac bénh nhan ring cac thudc khang retrovirus, ké ca tenofovir disoproxil
fumarate, ciing khong thé ngin duoc nguy co lan truyén HIV qua quan hé tinh duc hodc mau
nhiém virus. Can tiép tyc sir dung cic bién phap phong ngira khac.

PHU NU MANG THAI VA CHO CON BU

Phy niv mang thai: Khong cé dir liéu 1am sang vé tinh trang phoi nhiém tenofovir disoproxil
fumarate khi dang mang thai.

Céc nghién clru trén dong vat khong chi ra tac hai truc tiép hoiic gian tiép cua tenofovir
disoproxil fumarate déi véi qua trinh mang thai, su phat trién bao thai, su sinh né hoac sir phat
trién sau khi ra doi.

Chi nén sir dung tenofovir disoproxil fumarate khi dang mang thai néu loi ich mang lai cao hon
50 voi nguy co tiém tang dbi véi bao thai. Tuy nhién, ngudi ta con chua biét rd nguy co tiém
tang dbi voi su phat trién cua bao thai ngudi, do do khi dung tenofovir disoproxil fumarate cho
nhiing phu nir & do tudi sinh dé phai ludn két hop voi cac bién phap tranh thai hiéu qua.

Phu nit cho bit: Cac nghién ciru trén dong vat chi ra ring tenofovir dwoc bai tiét qua sira. Nguoi
ta chua biét liéu tenofovir ¢é bai tiét qua sira ngudi hay khong. Do d6, khuyén cdo ngudi me
dang diéu tri bang tenofovir disoproxil fumarate khong nén cho con bu.

Theo nguyén tic chung, khuyén céo phu nit nhiém HIV khéng nén cho con ba dé tranh lay
truyén HIV sang con.
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ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Vién nén tenofovir disoproxil fumarat c6 thé gay chéng mat. Bénh nhan khong nén lai xe hodc
van hanh may méc néu thiy chong mat khi diing vién nén tenofovir disoproxil fumarat.

CAC TAC DUNG KHONG MONG MUON if/
Déanh gia vé phan ng ngoai ¥ dugc dua trén kinh nghiém sir dung thudc sau khi dua ra thi
trudng va trong hai nghién ctru trén 653 bénh nhan da diéu tri khang retrovirus tir trudc dang
dung tenofovir disoproxil fumarate (n=443) hoac Placebo (n=210) trong phac db két hop véi cac
thuéc khang retrovirus khac trong 24 tudn, va mét nghién ciru mu ddi c6 dbi ching so sanh trén
600 bénh nhan sir dung thudc khang retrovirus 1dn ddu duoc diéu tri bang tenofovir disoproxil
245mg (dudi dang fumarate) (n=299) hoic stavudine (n=301) két hop véi lamivudine va
efavirenz trong 144 tuan.
Khoang mét phan ba sé bénh nhin duge coi la gap céac tac dung ngoai y trong qud trinh diéu tri
bang tenofovir disoproxil fumarate két hop véi cac thudc khang retrovirus khac. Nhiing phan
rng ndy thuong la cac triéu chirng dudng tiéu héa mirc d§ nhe tdi trung binh.
Céc phan tmg ngoai y nghi ngd c6 lién quan toi viée diéu tri (it nhét 13 c¢6 thé lién quan) dugc liét
ké duéi ddy theo hé thdng céc co quan trong co thé va tan suét. Cac tan suat duge xdc dinh 1a rat
hay gip (>1/10), thuong gap (>1/100, <1/10), khong thwong gap (>1/1000 , <1/100), hiém géip
(>1/10 000 , <1000), rat hiém gap (<10 000) bao gdm ca nhiing bao céo riéng I¢.

Cadc roi logn chuyén hod va dinh dirong: | Rat hay gap: giam phosphat mau

i Hiém: nhiém acid lactic

Cdc roi logn hé than kinh: | Rat hay gap: chong mat

| Cdc roi loan hé hap, ngure, va trung thar | Rat hiém: kho tho

[ Cdc réi loan dieong tiéu héa Rét hay gap: tiéu chay, budn ndn, ndn
. Hay gip: day hoi

Hiém: viém tuy

Cdc roi loan gan mait Hiém: ting enzym gan

Rét hiém: viém gan

Cdc roi loan co xirong va mé lién két Khéng ré: bénh ly co, nhuyén xuong (ca hai
déu lién quan t6i bénh ly éng luon gén)

Cdc roi loan than-tiét niéu | Hiém: suy than, suy than cip, bénh than ¢ dng

lwon gan (bao gdm hdi chimg Fanconi), ting
creatinine
' R4t hiém: hoai tir dng than cip g
| C6 ca nhimg bao cdo hau mai vé viém than va |
dai thao nhat cé nguyén nhan tir than.

[ Nhitng roi loan chung va tinh trang tai | Rat hiém: suy nhuoc

| . £
| noi ditng thuoc

Khoang 1% bénh nhan diéu tri bang tenofovir disoproxil fumarate phai ngirng diéu tri do céc
triéu chimng dudng tiéu hoa.
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Céc phac dd két hop khang retrovirus thudng kém theo cdc réi loan chuyén héa nhu tang
triglyceride mau, ting cholesterol mau, khang insulin, ting glucose mau va ting lactat mau.

Cac phac do két hop khang retrovirus thuong kém theo tinh trang tai phan bd m& trong co thé
(hoi chimg loan dudng md) & bénh nhan HIV bao gbm giam m& ngoai vi va dudi da mat, ting
m& ndi tang va bung, phi dai nguc va tich m& viing ¢d lung (budu trau). ’}r/
Trong mt nghién ciru lam sang co ddi chimg kéo dai 144 tudn trén cac bénh nhan diing thude
khang retrovirus lan dau so sanh tenofovir disoproxil fumarate véi stavudine trong phéc do két
hop véi lamivudine va efavirenz, nhiing bénh nhéan ding tenofovir disoproxil ¢6 ty 1& méac hoi
chimg loan dudng m& thap hon déng ké so véi nhitng bénh nhan ding stavudine. Nhom ding
tenofovir disoproxil fumarate ciing ¢6 mirc ting trung binh thdp hon dang ké vé cac chi s
triglycerid lic déi va tdng luong cholesterol so véi nhom kia.

O bénh nhan nhiém HIV bi suy giam mién dich nang tai thoi diém sir dung phac do phdi hop
thudc chéng Retrovirus (CART), phan ing viém c6 hodc khong cé triéu chimg vai cac tac nhan
gay bénh co hdi c6 thé xuét hién.

QUA LIEU:

Trong trudng hop qué liéu, can theo ddi cac dau hiéu ngd déc va ap dung diéu tri hd tro tiéu
chuan.

Tenofovir ¢ thé dugc loai bo bai thim tach mdu, thanh thai thim tach mau trung binh cua
tenofovir 12 134 ml/phuit. Thanh thai cua tenofovir boi thim tach mang bung chua duge xéc dinh.

TRINH BAY: Chai HDPE chua 30 vién
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.
BAO QUAN: Bio quan trong bao bi gbc & noi khd, mat dudi 30°C. Tra

DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC I(Hl DUNG

PE XA TAM TAY TRE EM.
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