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CONG 1

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx Vién nén dai bao phim SA VI TENOFOVIR 300
CONG THUC :

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

« Thduge VB . ieeaeissiaa e oVIERD
(Lactose monohydrat, tinh bjt pregelatinized, croscarmelose natri,
cellulose vi tinh thé, magnesium stearat, povidon K30, Opadry Il
light green).

DANG BAO CHE : Vién nén dai bao phim,

DUQC LY & CO CHE TAC DUNG:

Tenofovir disoproxil fumarat 14 thudc khang virus ding duimg
udng, c6 céu tric acylic nucleosid phosphonat diester tuong ty nhur
adenosin monophosphat. Thudc bj thity phén thanh tenofovir va chiu
tiép phan img phosphoryl héa bai cac men cua té bao dé chuyén
thanh dang tenofovir diphosphat. Tenofovir diphosphat ngan chin
hoat tinh ciia men sao chép nguge ciia HIV-1 va men polymerase
clia HBV bing sy canh tranh v&i co chét c6 trong virus
deoxyadenosin 5'-triphosphate v& sau khi két hgp vao DNA nhd
doan cudi cia chudi DNA. Tenofovir diphosphat c6 hoat tinh ngan
chiin chi yéu men DNA-polymerase o, B ciia dong vit c6 vii va men
ctia chudi td hgp gen DNA-polymerase y.

- Hoat tinh khang virus HIV:

Hoat tinh khang virus ciia tenofovir trong phong thi nghi¢m va
thir nghi¢m trén lam sang mam HIV-1 c6 1dp da xé4c nhén la do dong
té bao nguyén bao lympho, khoi ddu 1a céc dai thye bdo don nhn va
té bao lympho huyét ngoai bién. Gia trj ECs (50% ndng d9 hiéu
‘qud) ciia tenofovir ndm trong khoang tir 0,04 uM dén 8,5 uM.

Trong céc nghién ciru digu trj két hop tenofovir vai :

* Cac thubc nhém Nucleosid ngan chin men sao chép nguge (nhu
abacavir, didanosin, lamivudin, stavudin, zalcitabin, zidovudin)
* Céc thube nhom Khong-Nucleosid ngan chiin men sao chép nguge

(nhuw delavirdin, efavirenz, nevirapin)

* Cac thubc nhém ngan chiin men protease (amprenavir, indinavir,
nelfinavir, ritonavir, saquinavir)

da cho hi¢u qua higp lyc quan sét dugc, tenofovir biéu 19 tinh khang

virus trong t& bao nudi cdy HIV-1 & cic nhém nguyén dong A, B, C,

D, E, F G va O (c6 tri ECs ndm trong khodng tir 0,5 pM dén 2,2

uM) va & déng khang diic higu HIV-2 (c6 trj ECso néim trong khodng

tir 1,6 M dén 5,5 pM).

- B¢ khéng:

Dong HIV-1 ¢6 do nhay gidm véi tenofovir da dugc phan 1ap tir té
bao nudi cdy. Céc virus ndy da nhanh chong lam bién déi K65R &
men sao chép ngugc (reverse transcriptase) va lam giam dg nhay véi
tenofovir tir 2 — 4 14n,

- Dé khéng chéo:

Dé khang chéo trong mdt s6 men sao chép nguge da duge x4c nhan.
Vigc bién ddi K65R c6 chon loc ciia tenofovir ciing nhén thiy & mot
vai dbi tugng nhigm HIV-1 43 diéu trj voi abacavir, didanosin hay
zalcitabin. Virus HIV-1 phéan 1ap tir sy dot bién nay ciing cho thé
6 sy suy giam d§ nhay v6i emtricitabin va lamivudin. Do vy, d
khéng chéo giita cac thude nay chi c6 thé xay ra & bénh nhan nhiém
virus bién d6i K65R.

Dip img siéu vi khi diéu trj bing tenofovir da dige cai thién so véi
gidi han cia genotyp siéu vi khi diéu trj thyc nghidm trén bénh nhan.
Trong cac nghién ciru 1dm sang ndy, 94% bénh nhén da céi thién
gidi han HIV-1 phén 18p cho thay c6 it nhit mft dot bién Nucleosid
Reverse Transcriptase Inhibitor (NRTI).

- Hoat tinh khéng siéu vi viém gan HBV,

- Hoat tinh khéng siéu vi'HBV cua tenofovir duge xéc nhin & phén
HepG2.2.2.15 ciia dong té bao. Gi4 trj ECs, ciia tenofovir niim tron,
khoang tir 0,14 pM dén 1,5 uM, v6i trj CCs (50% n&ng do doc li
bao) > 100 pM. Trong céc nghién ctru nudi cy té bao két hop hoat
tinh khing si€u vi ciia tenofovir vdi céc nucicosid khang HBV ngan
chén men sao chép nguge nhu emtricitabin, entecavir, lamivudin va
telbivudin, khong thiy c6 hoat tinh ddi nghich xay ra,

- Dé khéng:

Ngoai s6 426 bg¢nh nhian HbeAg am tinh va HbeAg duong tinh, cé
39 b¢nh nhéan c6 huyét thanh HBV/DNA > 400 ban sao (copies)/ml
& tudn thir 48. S6 lidu vé genotype tir ciip gidi han va phan 1dp khi

didu trj duge 1y & 28 trong sb 39 b¢nh nhan. Khong thiy c6 amino
acid diic higu nao dugc phén Hip tir cic d6i tuong nay & tan sudt vira
du dé tao ra mot két hgp dé khang tenofovir.

- Bé khang chéo ‘

Dé khang chéo da dugc quan sat thdy gilta céc men sao chép nguge
ciia HBV. Trong nghién ciru té bao, dya vao cac dinh lugng, cho
thhy ching HBV biéu 1§ cic bién ddi & rtVI73L, rL180M va
rtM2041/V két hgp voi dé khéng lamivudin va telbivudin da tao d§
nhay cam vdi tenofovir & khoang tir 0,7 dén 3,4 14n so véi loai (type)
nguyén thily cia dong virus chua thudn hoa. Sur bién ddi kép
nug:m va riM2041/V gdly ra 40 giam nhay cam véi tenofovir gip
3,4 lan,

L d -
Pac tinh duge dong hoc cia tenofovir disoproxil fumarat duge danh
gi4 trén chc ngudi tinh nguyén khoé manh va céc c4 nhan nhiém
HIV-1. Bac tinh dugc déng hoc cia ca hai nhém ndy 14 tuong duong
nhau,

4

Hap thu :

Tenofovir 12 mdt diester tan trong nudc. Sinh kha dung dwbng uéng
ciia tenofovir khoang 25%. Litu udng 300mg tenofovir cho bénh
nhan nhi#m HIV-1 cho ndng d¢ thudc trong huyét thanh téi da dat
dugc trong vong 1 + 0,4gid. Trj s ndng d0 Cmax va AUC 12 0,30 +
0,09 pg/ml v 2,29 & 0,69 pg/ml, tuong (mg.

Duge dong hoc cia tenofovir ty 1§ thudn v6i lidu trong pham vi litu
tir 75 dén 600mg va khong bj anh huéng bai lidu lap lai.
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Thir nghiém in vitro vé gin két ciia tenofovir voi huyét tuong nguti
va gin két voi protein cho céc gié tri thip hon 0,7 va 7,2%, tuong
tmg vi ndng o tenofovir ndm trong khodng tir 0,01 dén 25 pg/ml.
Tl-j tich phan phéi ¢ trang théi én dinh 14 1,3 £ 0,6 I/kg va 1,2+ 0,4
IVkg sau khi ubng mot liéu tenofovir 1,0mg/kg va 3,0 mg/kg.

iét:
Céc nghién clru in vitro sir dung tenofovir disoproxil hodc tenofovir
véi co chit cia cac enzym CYP.
Sau liéu ubng, c6 khoang 70 — 80% tenofovir dugc bai tiét vao nude
tiéu duti dang khong thay ddi sau 72 git. Sau khi ubng mét lidu
tenofovir 300mg (150mg x 2 vién), nira doi bai thai cua tenofovir
khoang 17 gid. Sau khi ubng lién tiép céc lidu 300mg (150mg x 2
vién) mét 1dn hing ngdy, c6 khoang 32 + 10% liéu uéng duge bai
tiét vao nude tidu sau 24 gid.
Tenofovir dugc bai tiét bang co ché két hgp loc cdu than va bai tiét
chon lpc qua dng céu than, Didu ndy c6 thgptao syt bai tiét canh tranh
v6i céc thude khéc 1 thube cling duge bai tiét theo dutmg than.

Anh huing ciia thirc dn trén su hdp thu qua diuong udng:

Ubng tenofovir sau bita &n c6 ham lugng chét béo cao (~ 700 dén
1000 kcal chira 40 dén 50% chét béo) lam ting sinh kha dung dubmg
ubng cia thuc, voi sy tang trj s6 AUCo.. cia tenofovir 1én gén
40% v Cpax gn 14%. Tuy viy, khi uéng thubc sau bira 4n nhe céc
anh huémg trén duge dong hoc cia tenofovir khong cé y nghia. Thire
&n lam tri hodn thoi gian Cpa, khodng 1 gidn.

Crax v AUC ctia tenofovir khodng 0,33 + 0,12 pg/ml va 3,32 + 1,37
pg/ml sau khi udng cac liéu tenofovir 300mg hing ngay lién tuc va
ham lugng bita in khéng dugc kiém soét.

Nhdm bénh nhdn déc biét:

- Gidi tinh : Dugc dong hoc cua tenofovir & nam gi6i va nit gioi
tuong ty nhau.

- Tré em va nguoi gia - Cac nghién ciru vé duge dong hoc chua dirge
thye hién & tré.em (< 18 tubi) va ngudi gia (> 65 tdi).

- Bénh nhén thiéu ndng than : Duge ddng hoc cua tenofovir bj thay
d6i & cac bénh nhén thiéu nang thin (xem myc Thdn trong va Canh
bdo). V6i bénh nhan cé d§ thanh thai creatinin < 50ml/phut hoc
bénh than cin thim phin méu & giai doan cubi, trj s6 ndng d) Cpas
va AUCq.. cia tenofovir ting (xem bédng 2). Luu y : khodng céach
lidu ding tenofovir thay ddi tuy theo timg b¢nh nhan c6 4o thanh
thai creatinin < 50ml/phut hofic cin thim phan méu (xem Liéu hugng
va cdch ding).

Bang 2. Thing sé dwge dong (trung binh + SD) ciia tenofovir
(300mg) & bénh nhdn cd chirc ndng thdn khdc nhau.




* Tinh todn dua trén thé trong co thé. ) )
® Binh thucmgmdi tuan thdm phdn 3 lan, moi lan Jhodng 4 gio.
Tenafovir 300mg dugc sir dung ngay sau dot thdm phdn,

Giéi han df
thanh thai >80 50-80 | 30-49 | 12-29
creatinin (N=3) (N=10) (N=8) (N=11)
(m/phiit)

0332 | 037% | 060%
Conax (pg/ml) 0,34 0,03 0.06 0.16 0.19
AUCo.. 306+ | 601+ | 1598+
(ng*gid/mi) LI035 | o0y 250 | 722
CL/F 10437+ | 8077+ | 4444+ | 17704
(ml/phiit) 1154 | 2792 | 2008 | 971
CL i 168,6+ | 1006+ | 430+
(mV/phit) 243,5£333 | g5 2715 | 312

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

- Bénh nhdn thiéu ndng gan : Duge dong hoc cia tenofovir lidu
300mg da dugc thir nghi¢m trén bénh nhan khéng nhi&m HIV nhung
thiéu niing gan & cép d9 tir vira phai dén nang. Khong thy c6 su
thay ddi dang ké dwgc dong hoc cia tenofovir & nhém bénh nay nay
so v6i nhém khong bj thiéu nang gan. Do viy khong cin phai diéu
chinh liéu ciia tenofovir d6i v6i ngudi b thidu nang gan.

CHI PJNH :

Sa vi Tenofovir dugc chi dinh cho bénh nhén bj viém gan siéu vi B
man tinh (nhiém HBV) va bénh nhan nhiém HIV-1 ¢6 hoac khong
két hop véi HBV.,

LIEU LUQNG VA CACH DUNG :

Thude ndy chi bdn theo don
Cch diing : Ubng thudc trong bira &n hofic khi &n nhe. Thuc hép
thu 6t nhat khi no va khi thirc an c6 nhiéu chét béo.
Lieu dimg :
- Ngudyi Iém :

* Diéu trj nhim HIV-1 : Lidu thuomg ding 1a 300mg tenofovir
disoproxil fumarat (1 vién Sa vi Tenofovir 300), mot 14n méi ngay.

* Dy phong nhiém HIV do nguyén nhan nghé nghiép :
Ubng 1 vién Sa vi Tenofovir 300 m3i ngay, két hop véi céc thube
khéng retrovirus khac (nhu lamivudin holic emiricitabin) cho phéc
dd co ban 2 thubc, Néu phac dd diéu trj rong hon duge chi dinh, c6
thé kém theo thudc irc ché HIV-protease (PI) hay thubc trc ché men
sao chép nguge khong nucleosid (NNRTI).
Dy phong nén bat dau cang sém cang tét khi tiép xic véi nhimg
nguyén nhan nghé nghiép (tt nhét 14 trong vong vai git hon 1a vai
nlhgag} va tiép tyc ding trong 4 tudn tiép theo néu c6 sy dung nap

udc.

* Dy phong nhiém HIV khong do nguyén nhén nghé nghiép :
Liéu thudng diing & ngudi I6n 14 1 vién Sa vi Tenofovir 300 mot ldn
mdi ng%y, dung kém véi it nhit 2 thubc khéng retro-virus khac,
nhim dé dy phong nhiém HIV cho nhimg ngudi c6 nguy co lay
nhi&m HIV cao kt:ér;z:o nguyén nhén nghé nghigp.

Dy phong nén bit dau cang som cang tét khi tiép xic vi nhimg
nguyén nhén khéng do nghe nghiép (t5t nhét 1a trong vong 72 gid)
va tiép tyc ding trong 28 tudn,

* Diéu trj Viém gan siéu vi B
Ubng 2 vién m3i ngay hojic theo sy chi dén cila bac st didu trj.

Thsi han diéu trj thich hop chura duge khio sat

- Nhimg trudmg hop déc biét :

Diéu chinh liéu véi ngudi suy thin va ngudi thim phdn mdu

V6i ngudi suy than tir trung binh dén niing, cin diéu chinh lidu ding
dyra trén d{ thanh théi creatinin co ban < 50ml/phiit theo khuyén céo
ghi trong bang 1.

Biéng 1. Biéu chinh liéu theo d thanh théi creatinin

D¢ thanh thai creatinin
Pt Bénh nhan
tham phén
250 | 30-49 | 10-29 méu
M3i 7 nga
Khoang cach & it
ding cialiéu | M3i24 | Mi4g | pNTZ | hoke 12 gio
300mg gid giv gi.:? , sp;t;nmcb cai
khuyén cao thign®

Khéng cén diéu chinh liéu dbi v6i bénh nhan thiu nang than nhe
(d thanh thai creatinin 50 — 80 ml/phit). Dugc djng hoc ciba
tenofovir disoproxil fumarat (Sa vi Tenofovir) khdng duge cai thi¢n
khi bénh nhin c6 dj thanh théi creatinin < 10 ml/phit va khong
thim phan méu; do vay khong c6 lidu khuyén céo doi voi céc bénh
nhin ndy.

Thong bdo cho Bdc s nhitng tic dung khong mong muén
2dip phai khi sir dung thudc

CHONG CHI PINH:

- Bénh nhin mén cam v6i bit ky thanh phin ndo ciia thubc

- Suy thén ning .

- Bénh nhén ¢6 bach céu da trung tinh bét thutmg (< 0,75 x 10° /lit)
hofic ndng @ hemoglobin bét thudmg ( < 75g/lit)

THAN TRONG KHI DUNG THUOC :

Bénh nhén nhgg'rm toan lactic va phit gan ndng do nhiém mo :

D4 c6 béo céo vé tir vong khi c4c bénh nhén ké trén diing céc hoat
chét “tuong ty Nucleosid” gdm ca Tenofovir, ubng chung véi cic
thudc antiretroviral khéc. Phin 16n cac trutmg hop ndy xdy ra déi
véi nir gi6i, do béo phi va do ding lau dai c4c hoat chit twong ty
nucleosid. Dic biét thn trong khi sir dung thuc ndy cho bénh nhén
¢6 chc yéu t da biét gy nguy co bénh vé gan.

Truée khi ding thudc tenofovir, bénh nhén cin dugc xét nghiém
trude vé 49 nhiém toan lactic v phi gan ning do nhiém ma.

Viém gan trdm trong sau khi gidn doan diéu tri : .

Diéu trj khong lién tyc viém gan siéu vi B (HBV), ké cd véi
tenofovir, c6 thé gy ra viém gan trim trong biéu hign trén can 1am
sing va trén xét nghiém x4y ra it nhat 7 thang sau khi ngumg. Nén
thyc hién lai viéc diéu trj khi thich hop.

Tii 1 7 fu thdn :
Tenofovir chil yéu dugc bai thai theo dutmg thin. Suy yéu thn, bao
gdm ca suy thén cdp va hoi chimg Fanconi (tdn thwong éng thn
kém theo chimg gidm phosphat huyét) da dugc béo céo. Trudc khi
ding thubc, can kiém tra d9 thanh thai creatinin va phospho huyét
thanh thudmg xuyén cho bénh nhan c6 nguy co thiéu ning thén,
Tenofovir ding chung véi cac thude gdy dc than (nhw amphotericin
B, foscarnet, khing viém khong steroid NSAID...) lam gia tang
triéu chimg suy yéu than.

y kéth ] V (antiretrovir. <
Khong diing chung tenofovir véi céc thude khéc trong thanh phén c6
chira tenofovir disoproxil fumarat hofic adefovir dipivoxil.

bénh nhdn do ém HIV-1 va HBY :
Do nguy co tang sy dé khang HIV-1, tenofovir chi duge ding cho
bénh nhan déng nhiém HIV-1 va HBV nhu mjt phin cia ché do
diéu trj ARV thich hgp. Cén thyc hién xét nghiém khang thé HIV-1
cho b¢nh nhan nhiém HBV truéc khi sir dung tenofovir.

Sut giam ty trong khodng ciia xuwong (BMD) :

Cén kiém tra theo ddi ty trong khoéng cila xuong & bénh nhén c6

tién sir bénh fﬁy xuong hofic tinh trang tién lodng xwong

(osteopenia, thicu xuong). Tuy viy, di vigc bd sung calcium va

vitamin D chua duge nghién cinu; nhung viéc ubng bd sung calcium m
va vitamin D 14 ¢6 ich cho b¢nh nhan. P G
D c6 béo cdo vé tinh trang mém xuong (osteomalacia) kém theo =

phii & déu gin éng than khi ding két hop efavirenz va lamivudin véi CONG TY
tenofovir. Téc djng trén xuong cua tenofovir chua duge nghién e GO PHAN
trén bénh nhén viém gan siéu vi B man tinh. pudc PHAM

Tdi phdn bd chds béo (md) : . " SA VI
(5 bénh nhan nhidm HIV-1, ty I¢ t4i phan bé/tich ty md trong co me;,\_/
gdm béo phi trung tam, tich ty md & dt séng cb (buffalo hump: g’ > P RS OO
ed min}, g8y hity hoai viing mit va viing bién, vi phat trién (to) da :
quan sat dwgc & bénh nhan diu trj két hop véi thude ARV,
Triéu chimg tdi ldp mién nhiém :
Trigu chimg t4i 14p mi€n nhiém 44 dugc béo céo & bénh nhan nhiém
HIV-1 khi diéu trj bing ARV, trong do c6 Tenofovir. Trong sudt
qué trinh tién khoi khi diéu trj ARV két hop, vigc phyuc hdi hé midn
dich ciia bénh nhén c6 thé din dén dap img d& bj viém tdy hojc
—




nhifm tring co héi (nhw lay nhiEm Mycobacterium avium,
cytomegalovirus ..., ao)

i dc nhém ngudi igt:

1 dun, > em:
D{ an todn va higu qua sir dung cho bénh nhén dudi 18 tudi chua
dugce nghién ciru,

Sir dung cho ngudi gia:

Céc nghién ciru c4n 1am sang khong bao gbm du sd lugng ngudi tir
65 tudi trér 18n, dé xéc dinh sy khéc bigt dap (mg tuong ty nhu nhém
nguvi it tudi hon. Nhin chung, lyra chon liéu cho bénh nhan I6n tudi
cén céin thin vi kha nang suy gidm céc chirc niing gan, than hofc tim
va céc b§nh di kém hogic cdc thube diéu trj khac,

ﬁtdugaﬁhufgﬂﬂu_zéu!w:
Khuyén céo vé thay doi khodng cach sir dung tenofovir tuy theo dé

thanh thai creatinin < 50 ml/phat ciia timg b¢nh nhin hoic b¢nh
nhén thdm phan mau. Xin xem muc Liéu hwgng va cdch ding.

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

Didanosin :

Do xdy ra céc tac dung khéng mong mudn, vige ding chung véi
didanosin phdi than trong va dugc theo ddi chiit ch&. Phai ngung
dung didanosin khi ¢ céc tic dung phy nay. Khi ding chung, néng
d§ Cunax va dién tich dudi dutmg cong (AUC) ciia didanosin gia ting
déng ké. Ca ché tuong tc ndy hign chua rd. Nong do didanosin
cing cao, cang d& xay ra tic dong phy, bao gbm ca viem tuyén tuy
va viém ddy than kinh. J bénh nhan can niing > 60kg, lidu didanosin
c6 thé gidm con 250mg khi ding chung véi tenofovir. Khdng cb
khuyén céo giam liéu didanosin & ngudi can ning < 60kg.

Atazanavir :

Atazanavir 1am ting ndng d tenofovir khi dung chung. Co ché ny
chua rd. B¢nh nhén dung atazanavir va tenofovir ¢6 bidu hién tac
dung khong mong mubn két kop. Khi d6 nén tam ngumg ding
tenofovir. Tenofovir 1am giam AUC va Ci., ciia atazanavir khi ding
chung. Khi diing phéi hgp véi tenofovir, nén diing 300mg atazanavir
cung voi 100mg ritonavir. Khong ding atazanavir don doc véi
tenofovir ma phéi ding kém thém ritonavir.

Ll‘??_rmf,: + Ritonavir :
Hon hop Liponavir + Ritonavir 1am ting ndng d¢ tenofovir khi ding

chung. B¢nh nhan diéu tri & ché d9 nay c6 biu hién tic dung phy
két hop. Khi 6 nén ngumg diing tenofovir dé trénh tac dung phy két
hop.

Thudc dnh huom gdﬁ‘ chirc ndng thdn :

Khi tenofovir dwge bai thai chi yéu qua dudng than, viée ding
chung véi cée thude 1am giam chirc nang than c6 thé lam tang ndng
49 tenofovir huyét thanh vahosic Iam tang ndng do cia cic thube
dugc bai tiét qua thin khic. Trong diéu trj viém gan siéu vi B,
tenofovir khdng dugc diing chung v6i Adefovir dipivoxil.

0

PHO CUC TRUONG

SU DUNG CHO PHY NU' CO THAI VA CHO CON BU:

Céc nghién ciru trén chudt va thd mang thai & liéu gép 14 va 19 lin
lidu cho ngudi, can cir trén dién tich co thé cho thiy khong c6 bing
chimg v& suy gidm kha niing sinh san hofic tén hai dén thai do
tenofovir. Tuy nhién, cin c6 céc nghién ciru ddy du va kiém soat
duge trén phy nir mang thai. Vi c4c nghién ciru vé sinh san trén dong
vt mang thai khﬁngnphai ludn luén ding véi ngudi, nén chi sir dung
tenofovir khi théit can thiét trong thri ki mang thai.

Str dung cho phu nit cho con bii:

Theo cac Trung tim Kiém sodt va Phong ngica Dich bénh ciia Té
chire ¥ 18 Thé gidi khuyén céo, ngudi me nhidm HIV-1 khéng dugc
cho con b dé tranh riii ro 1y nhiém HIV-1 cho tré,

Nghién ctru trén chudt me chimg to tenofovir dugc bai tiét vao sira
chudt, nhumg diéu ndy vin chua dugc biét & ngudi. Vi ca hai khi
nang lay truyén HIV-1 va truyén tac dung phy cho tré bia nén ngubi
me c6 thé cho con bit néu c6 diéu trj bénh bing tenofovir.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUOC:

Nhimg tac dung khong mong mudn dudi ddy d4 duge bio cdo ;
- Nhiém toan lactic, phdl gan niing do nhiém ma

- Viém gan trdm trong sau khi gian doan diéu trj

- Tinh trang gia tAng tri¢u chimg suy yéu thin

- Sut giam ty trong kho#ng ctia xuong (BMD)

- Tri¢u chimg tai Iap mién nhidm

QUA LIEU VA XU TRi:
Kinh nghiém cén [4m sang con han ché vé céc lidu cao hon liéu diéu

trj 300mg. Trong mdt nghién ciru véi lidu udng 600mg tenofovir
disoproxil fumarat cho 8 bénh nhan uéng trong 28 ngdy. Két qua :
khéng c6 céc tac dung phu nghiém trong ndo xay ra dugc bo céo.
Hiu qua ctia céc liéu ding cao hon hién chua dugc biét, Néu c6 qua
liéu, bénh nhén biéu hién bang chimg ngd déc, cin tién hanh didu trj
triéu chimg v céc bién phap hd trg can thiét. Tenofovir dugc dé
ding th&m tach méau véi hé sb chiét tach gin 54%. Véi lidu ubng
300mg tenofovir disoproxil fumarat, sau 4 gitr thAm tach mau da loai
bo gin 10% cia lidu dung,

DONG GOI: Vi 10 vién - Hop 3 vi , vi Alw/Alu.

BAO QUAN: Bio quan noi kho, nhiét d¢ khong qua 30°C.
Trénh 4nh sing.

TIEU CHUAN AP DUNG: Tiéu chudn co sd.

HAN DUNG: 36 théng ké tir ngay san xuft.

Dé xa tim tay ciia tré em.
Poc k§ huwdng din sir dung truede khi ditng.
Néu cin thém thong tin, xin hdi y kién Bic sl.

TRACH NHIEM TRON VEN
Sin xuét tai : CTY CO PHAN DUGC PHAM SA VI
(Sawipharm J.5.C)

L6 Z.01-02-03a Khu Céng nghiép /KCX Tén Thuan, Q.7, TP.HCM
DT :+84 8 37700 142-143-144
Fax: +84 8 37700 145
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