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Composition:
Each film coated tablet contains:

| Tenofovir Disoproxil fumarate....300mg

30 Tablets

TAWVING-E,Ml Mig. Lic. No.:
Batch No.:

=

Emtrictabine.....................200 mg  — Tenl0f0Vif & Emticitabine TablelS mig. date: me
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Dosage: As directed by the Physician Reg. No:
Storage: store below 30°C ;
Specification: In-house Manufactured by:
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READ PACKAGE INSERT CAREFULLY
BEFORE USING.

Industrial Complex, Bari-Brahmana,

Jammu (J&K), India.

ke PANTONE 186 C

a Black

4
4
m
m

 
_

Mfg. date: dd/mm/yyyy

Exp. date: dd/mm/yyyy

 

 

 

 

 

 
 
 

 

 
 

        

Product Tavin-EM |_New / Revised A/W New A/W FDA Lic. Availability Avail.

Dosage form Tablet cmfor change N.A. Proof 1 09.08.2013
Therapeutic Category|ARV —1 Colour Scheme Pantone Corrections of Proof 1

Item Vietnam Export Label A/W Pantone Shades 186 C & Black Proof 2

Dimension L. 102 x H. 44mm tal No. of Colours 2 Corrections of Proof 2

Substrate Chromoart Sticker Label Special Effect (if any) N.A. Proof 3

Specification UV varnished, 75 GSM Item Code — Corrections of Proof 3

Printing Area F/F Marketing Division Emcure Export Final

Item Style Continuous roll form sticker label Design / Colour Approved on| At the time of launching | A/W Checked by PMD Cell

A/W Proportion Same Size Vendor A/W Verified by Production / QC

Product Status Emcure Own Jammu Unit Country Vietnam Export A/W Approved by Unit Head

Remark (If any) : New Product for Vietnam Export 

aan:

 

https://nhathuocngocanh.com/



Rx Thuốc bán theo đơn
Thuôc chỉ được sử dụng bởi bác sỹ có chứng chỉ hành nghề hoặc trong bệnh viện và phòng thí
nghiệm.

TAVIN - EM
Vién nén bao phim tenofovir & emtricitabin

THANH PHAN
Mỗi viên nén bao phim chứa:
Tenofovir disoproxil fumarat......................... 300 mg
Emtricitabin.............................-¿+¿+6+ ssxxxsa 200 mg
Tá dược: Croscarmellose natri, Pregelatinized starch, Lactose monohydrate, Cellulose vi tinh thé
[PH 101], Cellulose vi tinh thé [PH102], Povidon [PVP K-30], Magnesi Stearat, Opadry white
AMB 80W68912

MO TA
TAVIN - EM là dạng kết hợp liều cố định chứa emtricitabin là chất ức chế enzym sao chép ngược
có cấu trúc tương tự nucleosid, và tenofovir có cấu trúc acyclic nucleosid phosphonat (nucleotid).
Emtricitabin là 4-amino-5-fluoro-1-[(2R,5S)-2-(hydroxymethyl)-1 ,3-oxathiolan-5-yl]-2-(1H)-
pyrimidon. Emtricitabin là đồng phân quay trái của chất có cấu trúc tương tự cytidin có chứa lưu
huỳnh. Emtricitabin khác với các chất có cấu trúc tương tự cytidin khác ở chỗ nó có chứa fluor ở vị
trí số 5. Emtricitabin có công thức phân tử là CsH¡oFNsO:S và phân tử lượng là 247,24. Tenofovir
disoproxil fumarat là muối của bỉs (isopropyloxy-carbonyloxymethyl) este của (R)-9-(2-
phosphonomethoxy-propyl) adenin với acid fumaric. Tenofovir disoproxil fumarat có công thức
phân tử là CsHaoN:O¡oP.C¿H4O¿ và phân tử lượng là 635,52.

DƯỢC LÝ LÂM SÀNG
Cơ chế tác động
Emtricitabin, chat ting hop tương tự nucleosid của cytosin, được phosphoryl hóa bởi enzym tế bào
thanh emtricitabin 5’-triphosphat. Emtricitabin 5'-triphosphat ức chế hoạt tính của enzym sao chép
ngược HIV-I bằng cách cạnh tranh với chất nền tự nhiên deoxycytidin 5'-triphosphat và gắn vào
ADN mới sinh của virus dẫn đến kết thúc chuỗi.
Tenofovir disoproxil fumarat c6 cau tric acyclic nucleosid phos
monophosphat. Tenofovir disoproxil fumarat can phai trai qua st phan dieste ban dau dé
chuyén thanh tenofovir va tiếp theo là phosphoryl hóa nhờ các enzym trong té bao tạo thành
tenofovir diphosphat. Tenofovir diphosphat ức chế hoạt tính của enzym sao chép ngược HIV-I
bang cách cạnh tranh với chất nền tự nhiên deoxyadenosin 5'- triphosphat và kết thúc chuỗi ADN
sau khi gắn kết vào ADN.

   

   

 

este tương tự adenosin

Dược động học
Emtricitabin được hấp thu nhanh và nhiều sau khi uống, nồng độ đỉnh trong huyết tương (C„a,) đạt
được sau I hoặc 2 giờ. Sinh khả dụng tuyệt đối trung bình của emtricitabin là 93% sau khi uống
nhiều liều thuốc. Dưới 4% emtricitabin gắn kết với protein huyết tương. Emtricitabin không ức chế
các enzym CYP450. Biến đổi sinh học xảy ra thông qua glucuronid hóa và oxy hóa. Sau khi uống
emtricitabin đánh dấu '“C, 86% lượng thuốc được tìm thấy trong nước tiểu và 14% trong phân.
Thời gian bán thải trong huyết tương của emtricitabin khoảng 10 giờ. Độ thanh thải ở thận của
thuốc lớn hơn độ thanh thải ước tính của creatinin, cho thấy thải trừ do cả hai quá trình lọc cầu thận
và bài tiết chủ động ở ống thận.
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Tenofovir: sinh khả dụng đường uống của tenofovir đisoproxil fumarat ở những bệnh nhân lúc đói
làkhoảng 25%. Dùng tenofovir disoproxilfumarat với bữa ăn giàu chất béo làm tăng sinh khả dụng
đường uông, diện tích dưới đường cong nồng độ tenofovir trong huyết tương theo thời gian (AUC)
tăngkhoảng 40% và nồng độ đỉnh trong huyết tuong (Cmax) tăng khoảng 14%. Thức ăn làm kéo dài
thời gian tenofovir đạt C„„ thêm khoảngI giờ. Ở bệnh nhân bị nhiễm HIV trong trạng thái nhịn

7 đói, sau khi uống liều duy nhất 300 mg tenofovir disoproxil fumarat, Cmạ„ đạt được trong khoảng 1
giờ. Dược động học của tenofovir tỷ lệ thuận với liều dùng trên một khoảng liều rộng và không bị
ảnh hưởng bởi liều lặp lại. Sự gắn kết của tenofovir vớiprotein huyết tương là thấp hơn 0,7% và với
protein huyết thanh là thấp hơn 7,2%. Sau khi uống nhiều liều tenofovir disoproxil fumarat ở bệnh
nhân có ăn uống, khoảng 32% liều dùng thuốc được tìm thấy trong nước tiểu trong 24 giờ.
Tenofovir được thải trừ chủ yếu qua thận băng cả hai quá trình lọc qua câu thận và bài tiết chủ động
ở ống thận.

CHỈ ĐỊNH
Phối hợp với các thuốc kháng retrovirus khác (như thuốc ức chế enzym sao chép ngược không có
cầu trúc nucleosid hoặc thuốc ức chế protease) đề điều trị nhiễm HIV-1 ở người lớn.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Uống 1 viên thuốc mỗi ngày sau bữaăn
Nếu một liều Tavin-EM bị bỏ quên trong vòng 12 giờ, nên dùng Tavin-EM càng sớm càng tốt và
tiếp tục lịch trình dùng thuốc bình thường.
Nêu một liều của Tavin-EM bị bỏ qua hơn 12 giờ và gần như là thời gian cho liều tiếp theo, bạn có
thể bỏ qua liều đã quên và tiếp tục lịch trình dùng thuốc của bạn. Không dùng liều gấp đôi đẻ bù
cho liều bỏ lỡ.
Nếu nôn mửa xảy ra trong vòng l giờ sau khi dùng thuốc Tavin-EM, nên dùng một viên thuốc
khác. Nếu nôn xảy ra hơn 1 giờ sau khi dùng thuốc Tavin-EM, không nên dùng liều thứ hai.
Trường hợp suy thận:
Ở các bệnh nhân suy thận trung bình đến nặng, mức độ tác động của emtricitabin hoặc tenofovir
disoproxil fumarat tăng lên đáng kê. Bệnh nhân có độ thanh thải creatinin giảm (30-49 ml/phút) nên
dùng thuốc mỗi 48 giờ. Khuyến cáo không dùng thuốc này cho bệnh nhân suy giảm chức năng thận
có độ thanh thải creatinin dưới 30 ml/phút hoặc bệnh nhân phải chạy thận nhân tạo.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH
Chống chỉ định bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với bất kỳ thành phần& a thuốc.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Tác dụng không mong muốn được cho là ít nhất có liên quan đến điều trị bởi tenofovir disoproxil
fumarat va emtricitabin tir nghién cứu lâm sàng và sau khi tiếp thị kinh nghiệm ở bệnh nhân nhiễm
HIV-I Tần suất được định nghĩa là rất phổ biến (> 1/ 10), phô biến C 1/ 100 đến < 1/ 10), không phổ
biến € 1/1.000 đến < 1/100).
Rất phô biến:
giảm photphat huyết, đau đầu, chóng mặt, tiêu chảy, nôn mửa, buồn nôn, phát ban, tăng creatine
kinase và suy nhược
Phổ biến
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Giảm tiểu cầu, dị ứng, tăng đường huyết, tăngtriglycerid huyết, mất ngủ, những giác: mơ bất
thường, tang men transaminase, tang amylase bao gồm tăng amylase tụy, tăng lipase huyết thanh,
nôn mửa, đau bụng, khó tiêu, tăng aspartate aminotransferase huyết thanh (AST) và/ hoặc tăng
alanine aminotransferase huyết thanh (ALT), tăng bilirubin máu, phát ban do viêm da niêm mạc,

_ phat ban mụn mủ, ban đỏ, phát ban, ngứa, nổi mày đay, đổi màu da (tăng sắc tố) và đau
. Không phổ biến:
Hạ kalihuyết, hạ kali do. thiếu máu, globin cơ niệu kịch phát, suy cơ, tăng creatinin, protein niệu,
viêm ống lượn gần bao gồm phù mạch và hội chứng Fanconi

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG
Su tai phan bé/ tích tụ mỡ trong cơ thể, bao gồm sự béo phì phần thân và phì đại mặt trước-sau cổ
(gù trâu), teo mô mỡ ở ngoại vi và mặt, phì đại tuyến vú và các biểu hiện giống hội chứng Cushing
đã được báo cáo ở các bệnh nhân dùng các thuốc kháng retrovirus. Vẫn chưa rõ cơ chế và hậu quả
lâu dài của các phản ứng này. Đã có các báo cáo vê các trường hợp nhiễm acid lactic và gan to
nhiễm mỡ nghiêm trong, ké ca các trường hợp tử vong khi sử dụng các thuốc có cấu trúc tương tự
nucleosid một mình hay kết hợp, bao gồm cả emtricitabin và tenofovir. Hội chứng phục hồi miễn
dịch đã được báo cáo ở những bệnh nhân được điều trị kết hợp các thuốc kháng retrovirus.Không
nên dùng thuốc này như một thành phần trong phác đồ 3 thuốc nucleosid.
Emtricitabin và tenofovir chủ yếu được thải trừ qua thận bằng cả hai quá trình lọc cầu thận và bài
tiết chủ động ở ống thận. Mức độ tác động của emtricitabin và tenofovir có thê tăng rõ rệt ở bệnh
nhân suy thận trung bình đến nặng. Do đó nên hiệu chỉnh khoảng cách liều ở bệnh nhân có độ thanh
thải creatinin từ 30 đến 49 ml/phút. Tính an toàn và hiệu quả của emtricitabin và tenofovirở bệnh
nhân suy thận chưa được chứng minh. Khi điều trị với emtricitabin và tenofovir với khoảng cách
liều kéo dài ở các bệnh nhân đã bị suy thận từ trước, cần theo dõi chặt chẽ các dấu hiệu của độc tính
(như suy giảm chức năng thận) và những thay đổi trong tải lượng virus. Không nên dùng
emtricitabin và tenofovir cho bệnh nhân có độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút hoặc bệnh nhân
phải chạy thận nhân tạo.
Vì khi sử dụng TAVIN- EM sẽ khó hiệu chỉnh liều cho emtricitabin và tenofovir disoproxil
fumarat nên không khuyến cáo dùng thuốc này cho bệnh nhân bị suy thận trung bình đến nặng (độ
thanh thải creatinin < 30 ml/phút). Đã có các báo cáo lâm sàng về việc xảy ra các biến cố thận,
trong đó có thê bao gồm giảm phosphat mau, khi str dung tenofovir disoproxil fumarat. Can theo
dõi chặt chẽ chức năng thận (creatinin huyết thanhva phosphat huyết thanh) trước khi dùng thuốc
này, mỗi 4 tuần trong năm đầu tiên, và sau đómỗi ba tháng. Xem xét theo dõi chức năng thận
thường xuyên hơnở những bệnh nhân có tiền sử rối loạn chức năng thận hoặc ở bệnh nhân có nguy
cơ bị rôi loạn chức năng thận. Tránh dùng thuốc này đồng thời hoặ gần với một thuốc gây độc cho
thận. Không dùng thuốc này cho bệnh nhân HIV-I có đột biê R đã từng được điều trị với
thuốc kháng retrovirus. Trong một nghiên cứu lâm sàng 144 tuần có |kiểm soát, so sánh tenofovir
disoproxil fumarat với stavudin, có kết hợp với lamivudin và efavirenzởbệnh nhân chưa từng được
điều trị với thuốc kháng retrovirus, giảm mậtđộ xương hông và cột sống đã được quan sát thay6 ca
hai nhom diéu tri. Giam mat 46 xương cột sống và những thay đổi trong dấuấn sinh học XươngSo
với mức cơ sở ở nhóm điều trị với tenofovir fumarat desoproxil là lớn hơn đáng kể sau 144 tuần.
Giảm mật độ xương hông trong nhóm nàylà lớn hơn đáng kê cho đến 96 tuần. Tuy nhiên, không
thấy sự gia tăng nguy cơ gãy xương hoặc bằng chứngcho thấynhững 'bất thường của xương về mặt
lâm sàng trong 144 tuần. Cần tư vấn cho bệnh nhân nếu có nghỉ ngờ về các bắt thường ở xương.
Bệnh nhân nhiễm đồng thời HIV và viêm gan B hoặc C: Bệnh nhân bị viêm gan B hoặc C mạn
tính được điều trị bằng thuốckháng retrovirus có nguy cơ cao xảy ra các phản ứng không mong
muốn nghiêm trọng ở gan và có khả năng gây tử vong. Các bác sỹ nên tham khảo hướng dẫn điều
trị HIV hiện hành dé điều trị tối ưu cho các bệnh nhân nhiễm HIV đồng thời với virus viêm gan B
(HBV). Các đợt cấp của viêm gan đã được báo cáo ở những bệnh nhân này sau khi ngừng
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emtricitabin hoặc tenofovir disoproxil fumarat. Không nên dùng thuốc này để điều trị nhiễm HBV
mạn tính, tính an toàn và hiệu quả của thuốc này cho bệnh nhân nhiễm dong thoi HBV and HIV-1
chưa được chứng minh.
Bệnh gan: Tính an toàn và hiệu quả của emtricitabin và tenofovir disoproxil fumarat ở bệnh nhân
có bệnh gan tiềm ân nghiêm trọng chưa được chứng minh. Do sự chuyền hóa ở gan là nhỏ và thuốc

7 được thải trừ ở thận, nên việc điều chỉnh liềuở những bệnh nhân bị Suy gancó thể không cần thiết.
Bệnh nhân đã bị rối loạn chức năng gan từ trước (bao gồm viêm gan tiến triển mạn tính) thường có
các bất thường chức năng gan trong quá trình điều trị phối hợp các thuốc kháng retrovirus và nên
được theo dõi. Nếu có bằng chứngvề bệnh gan tiến triển xấu hơn ở những bệnh nhân này, cân nhắc
ngưng tạm thời hoặc ngưng hắn điều trị.
Nhiễm acid lactic: nhiễm acid lactic, thường đi kèm với gan nhiễm mỡ, đã được báo cáo với các
thuốc có cấu trúc tương tự nucleosid. Triệu chứng ban đầu (triệu chứng tăng acid lactic máu) bao
gồm các triệu chứng tiêu hóa nhẹ (buồn nôn, nôn và đau bụng), khó chịu khôngđặc hiệu, chán ăn,
sụt cân, các triệu chứng hô hấp (thở nhanh và/ hoặc sâu) hoặc các triệu chứng thần kinh trong viêm
tụy, suy gan hoặc suy thận. Nhiễm acid lactic thường xảy ra sau một vài tháng điều trị. Nên ngưng
điêu trị với các thuốc tương tự nucleosid khi có các triệu chứng tăng acid lactic máu và nhiễm acid
chuyền hóa/ nhiễm acid lactic, gan to tiến triển, hoặc tăng nhanh chóng nồng độ aminotransferase.

TRƯỜNG HỢP PHỤ NỮ CÓ THAI
Phân loại thuốc dùng trong thai kỳ: Nhóm B
Khuyến cáo chỉ sử dụng thuốc trong quá trình mang thai nếu như thật sự cần thiết.

TRƯỜNG HỢP PHỤ NỮ CHO CON BÚ
Phụ nữ nhiễm HIV được khuyến cáo không cho con bú để tránh nguy cơ lây:truyền HIV cho trẻ sau
khi sinh. Các nghiên cứu ở chuột đã chứng minh rằng tenofovir được bài tiết qua sữa mẹ. Chưa có
kết luận về liệu tenofovir và emtricitabin có được bài tiết qua sữa mẹ ở người hay không. Người mẹ
cần được hướng dẫn không nên cho con bú nếu đang sử dụng thuốc này do cả hai nguy cơ lây
truyền HIV và xảy ra phảnứng có hại nghiêm trọng ởtrẻ sơ sinh.

TÁC DỤNG ĐÓI VỚI KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Chưa có nghiên cứu về tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc. Tuy nhiên do một số
tác dụng không mong muốn như đau đầu, chóng mặt nên cần thận trọng khi lái xe và vận hành máy
móc.

     
TƯƠNGTACTHUOC
Sử dung két hop emtricitabin véi tenofovir disoproxil fumarat\(QDF), zidovudin, indinavir,
famciclovir va stavudin da duge nghién ciru danh gia & ngudi tinh khỏe mạnh. Nông độ đáy
trong huyết tương của emtricitabin tăng 20% khi được sử dụng đồnè-thời với tenofovir disoproxil
fumarat. Khi sir dung đồng thời emtricitabin và zidovudin, diện tích dưới đường cong (AUC) và
nồng độ đỉnh (Cmax) của zidovudin tăng tương ứng là 13% và 17%. Emtricitabin được thải trừ qua
thận bằng cả hai quá trình lọc cầu thận và bài tiết chủ động ở ống thận, do đó sự cạnh tranh thải trừ
có thể xảy ra với các chất khác cũng được thải trừ qua thận. Khi được sử dụng đồng thời với
tenofovir disoproxil fumarat, diện tích dưới đường cong (AUC) và nồng độ đỉnh (Cmax) cla
didanosin dạng viên bao phim tan trong ruột và có phối hợp đệm tăng lên đáng kẻ. Sự tăng nông độ
didanosin với mức độ này có thể làm tăng nguy cơ xảy ra các phản ứng không mong muôn của
didanosin bao gồm viêm tụy và bệnh lý thân kinh. Cần thận trọng khi sử dụng đông thời tenofovir
disoproxil fumarat va didanosin, bệnh nhân sử dụng kết hợp này phải được theo dõi chặt chẽ các
phản ứng không mong muốn liên quan đến didanosin. Khuyến cáo ngưng sử dụng didanosin khi
bệnh nhân gặp phải các phản ứng không mong muốn liên quan đến didanosin. Atazanavir và
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lopinavir/ ritonavir đã được báo cáo làm tăng nồng độ của tenofovir. Bệnh nhân sử dụng dong thoi
atazanavir hoac lopinavir/ ritonavir va tenofovir disoproxil fumarat phai duge theo déi cdc phan
ứng không mong muôn của tenofovir. Khuyến cáo ngưng sử dụng tenofovir disoproxil fumarat khi
bệnh nhân gặp phải các phản ứng không mong muôn cua tenofovir. Tenofovir disoproxil fumarat
làm giảm diện tích dưới đường cong (AUC) va néng dé day (Cin) cla atazanavir. Khi str dung
đồng thời với tenofovir disoproxil fumarat, khuyến cáo nên sử dụng atazanavir 300 mg kết hợpvới
ritonavir 100 mg. Không nên sử dụng đồng thời atazanavir và tenofovir disoproxil fumarat nếu
không có sự kết hợpvới ritonavir. Atazanavir không kết hợp với ritonavir cũng được khuyến cáo
không nên sử dụng đồng thời với TAVIN- EM. Sử dụng đồng thời với các thuốc được thải trừ qua
bài tiết chủ động qua ống thận, như cidofovir, acyclovir, valacyclovir, ganciclovir, va
valganeiclovir có khả năng làm tăng nồng độ trong huyết thanh của cả tenofovir và các thuốc được
kết hợp do xảy ra sự cạnh tranh thải trừ.

QUA LIEU
Trường hợp xảy ra quá liều, bệnh nhân phải được theo dõi các dấu hiệu ngộ độc và thực hiện các
điều trị hỗ trợ cần thiết.
Emtricitabin: kinh nghiệm lâm sàng còn hạn chế, hiện chỉ có ở liều cao hơn liều điều trị
emtricitabin. Trong một nghiên cứu dược lý lâm sàng, liều đơn emtricitabin 1200 mg được sử dụng
cho 11 bệnh nhân. Không có tác dụng không mong muốn nào được báo cáo. Trong vòng l,Š giờ s
khi sử dụng emtricitabin, thẩm tách máu trong thời gian 3 giờ loại trừ được khoảng 30% liề
emtricitabin (tốc độ dòng của máu là 400 ml/phút và tốc độ dòng của dịch thâm tách là 6
ml/phút). Chưa có kết luận liệu emtricitabin có thể được loại bỏ bằng thẩm phân phúc mạc
không.
Tenofovir disoproxil fumarat: kinh nghiệm lâm sàng còn hạn chế, hiện chỉ có ở liều cao hơn liều
điều trị 300 mg tenofovir disoproxil fumarat. Trong một nghiên cứu, liều 600 mg tenofovir
disoproxil fumarat được sử dụng đường uống ở 8 bệnh nhân trong 28 ngày, và không có tác dụng
không mong muốn nào được báo cáo. Tác dung cua nhimg)i€\ cao Kon 600 mg chưa được xác
định. Tenofovir được loại bỏ hiệu quả bằng thấm tách máu Với hệ⁄6ó tách khoảng 54%. Sau khi
dùng liều đơn 300 mg tenofovir disoproxil fumarat, tham tach mau trong 4 giờ loại bỏ được khoảng
10% liều tenofovir đã dùng.
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DIEU KIEN BAO QUAN: bao quan 6 nhiệt độ không quá 30°C.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay sản xuất
TRÌNH BÀY: Hộp I chai x30 viên
TIEU CHUAN: Nha san xuất

Sản xuất bởi:
EMCURE PHARMACEUTICALS LTD.
Dia chi: Lane No: 3. Phase II, SIDCO Industrial Complex, Bari— Brahmana, Jammu (J&K), An
Độ.

Thuốc này chỉ dung theo don bac sy
Tránh xa tâm tay của trẻ
Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng /
Nếu cân thêm bắt cứ thông tin nào xin hãy hỏiý kiến của bác sỹ a 5
Thông báo cho bác sỹ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụn‡ oe “2 we
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