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Tenofovir disoproxil fumarat 300 mg

3 blisters x 10 film-coated tablets

Tenofovir STADA.

300 m5 Tenofovir disoproxil fumarate 300 mg _
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Store in a well-closed container, in a dry place.
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THANH PHAN
Mỗi viên nén bao phim chứa:
Tenofovir disoproxil fi it 300 mg
Tá dược vừa đủ. 1 viên
(Lactose monohydrat, microcrystallin cellulose, tinh bét ngõ, croscarmellose natri,
" stearat, opadry xanh)

MÔ T.
Viên nén hình giọt nước, bao phim màu xanh, một mặt có in chữ "STADA"”, một mặt
trơn.

DƯỢC LỰC HỌC
- Tenofovir disoproxil fumarat có cấu trúc một nucleosid phosphonat diester vòng xoắn

tương tự adenosin monophosphat và có cấu trúc phân tử gắn với adefovir dipivoxil.
Tenofovir disoproxil fumarat cAn phải trải qua sự thuỷ phân diester ban đầu để chuyển
thành tenofovirvàtiếptheolà sựphosphoryl hoá nhờcácmentrongtế bảotạothành
tanofovir diphosphat. Tanofovir diphosphat ức chế hoạt tinh của men sao chép ngược
HIV-1 bằng cách cạnh tranh với chất nên tự nhiên daoxyadenosin-5' triphosphat và sau
khisát nhậpvào DNA,kếtthúcchuỗiDNA.Bêncạnh đó, tenofovirdisoproxil fumarat
cũngứcchéDNA polymeraseciavirus viêm ganB(HBV), mộtenzymcầnthiết cho
virus sao chép trong tế bảo gan.

—_ Tenofovir diphosphat là chất ức chế yếu men a va B DNA polymerase cua déng vat cd
vu va men y DNApolymerase&ty thé.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
- Sau khi uống, tenofovir dieoproxil fumarat được hấp thu nhanh và chuyển thành

tenofovir, voi nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt sau 1 đến 2 giờ. Sinh khả dụng thuốc
ở những bệnh nhân lúc đói khoảng 25% nhưng tăng khi dùng tenofovir disoproxil
fumarat với bữa ăn giàu chất bóo.
Tenofovirphanbêrộngrãitrong cácmỏ, đặcbiệt ởthậnvàgan.Sự gắn kếtvớiprotein
huyếttươngthắp hơn 1%vàvớiprotein huyếtthanh khoảng 7%.
Tenofovir disoproxil fumarat la mét tién chat dang ester tan trong nước được biến đổi
nhanhchóngtrongco’théthanh tenofovirvaformaldehyd,
Tanofovir đượcbiến đổitrongnộibảothànhtanofovirmonophosphat vàchấtcó hoạt
tinh tenofovir diphosphat.

Thời gian ban thai cudi cùng của tenofovir từ 12 đến 18 giờ. Tenofovir bài tiết chủ yếu
qua nước tiểu bằng cả hai cách: bài tiết chủ động qua ống thận và lọc qua câu thận.
Tenofovir được loại bằng thẳm phân máu.

CHỈ ĐỊNH
— Tenofovir disoproxil fumarat được dùng kết hợp với các thuốc kháng retrovirus khác

(nhưng không nên sử dụng riêng lẻ) trong điều trị nhiễm HIV-týp 1 (HIV-1) ở người lớn.
~ Tenofovir disoproxil fumarat được dùng kết hợp với các thuốc kháng retrovirus khác

trong phòng ngừa nhiễm HIV sau khi đã tiếp xúc với bệnh (do nghề nghiệp hay không
do nghề nghiệp) ở những cá thể có nguy cơ lây nhiễm virus.

~ Tenofovir disoproxil lumarat cũng được dùng trong điều trị viêm gan siêu vi B mạn tinh
ở người lớn. Cũng như adefovir, tenofovir cũng có hoạt linh chống lại virus HBV đột
biến để kháng với.lamivudin.

LIÊU LƯỢNG V CÁCH DÙNG
Tenofovir STADA 300 mg được dùng bằng đường uống một làn mỗi ngày, không bị
ảnh hưởng bởi bữa ăn.

Người lớn

— Điễu trị viêm HIV: 1 viên x 1 lằn/ngày, kết hợp với các thuốc kháng retrovirus khác.
Dựphòng nhiễm HIV sau tiếp xúc do nguyên nhân nghề nghiệp: 1 viên x 1 lằn/ngày kết
hợp với các thuốc kháng retrovius khác (thưởng kết hợp với lamivudin hay
emtricitabin). Dự phòng nên bắt đầu cảng sớm cảng tốt sau khi tiếp xúc do nguyễn
nhân nghề nghiệp (tốt nhất lá trong vòng vải gid hon lả vải ngày) và tiếp tục trong 4
tuần tiếp theo nếu dung nạp.

- Dựp nhiễm HIV không do nguyên nhân nghà nghiệp: 1 viên x 1 lằningày kết hợp.
vớiÍt nhất 2thuắckhángretroviruskhác. Dựphòngnênbắt đầucảngsớmcảngtốtsau
khitiếpxúc không donguyễn nhânnghềnghiệp(tốtnhất lảtrongvòng 72 giờ]và tiếp
xúc trong 28 ngày.
củ trị viêm gan siêu vi B mạn lính: Liều khuyên cáo là 1 viên x 1 lằn/ngày trong 48

tuân.
Bệnh nhân suy thận

Nên thay đổi liễu lenofovir disoproxil Kamarat bằng cách điều chỉnh khoảng cách thời
gian dùng thuốc ở bệnh nhân suy thận dựa trên độ thanh thải creatinin (CrCl) cua bệnh
nhân:
+_ CrCI 50 mi/phứt hoặc lớn hơn: Dùng liều thông thường 1 lân/ngày.
+ CrCl 30 đắn 49 mi/phứi: Dùng cách nhau mỗi 48 giờ.
+ CrCl 10 dén 29 mi/phit: Dùng cách nhau mỗi 72 đến 96 giờ.
+ Bệnh nhân thẳm phân máu: Dùng một liều cách nhau mỗi 7 ngày hoặc sau khi thẩm

phân 12 giờ.
—_ Do tính an toàn và hiệu quả của những liễu dùng trên chưa được đánh giá nghiên cứu

lâm sàng, nên theo dõi chặt chẽ sự đáp ứng làm sàng của trị liệu và chức năng thận.
B nhân suy gan

¡ với aie nhân suy giảm chức năng gan không cần thiết phải điều chỉnh liễu.
CHÓNG CHỈ ĐỊNH

Bệnh nhân mẫn cảm với tenofovir disoproxil Rumarat hoặc bắt kỳ thánh phản nào của

THẬN TRỌNG
— Khi dùng tenofovir (cũng như các chất ức chế sao chép ngược (đơn độc hoặc phối

hợp)) đã có ghỉ nhận bệnh nhân nhiễm acid lacic, gan to nghiêm trọng và nhiễm mỡ
(có thể từ vong).

—_ Tăngsinhmômỡ: Sựtái phânbốhaytíchtụ mỡtrongcơthể, bao gồmbéovùngbung,
phì đại mặt ưước-sau cổ (*gù trâu”), tan pha than kinh ngoại vị, mặt, phi đại tuyến vú,
xuất hiện hội chứng Cushing đã được báo cáo khi dùng các thuốc kháng retrovirus.
Tác dụng trên xương: Khi dùng đồng thời tenofovir với lamivudin và efavirenz ở bệnh
nhân nhiễm HIV cho thấy có sự giảm mặt độ khoảng của xương sống thắt lưng, tăng

nồng độcủa 4yếutốsinhhoátrong chuyển hoá xương,tăngnôngđộ hormon tuyến
cận giáp trong huyết thanh.
Cầntheodõi xươngchặtchẽ ởnhữngbệnhnhân nhiễmHIVcótiền sử gãyxươngdo
bệnhlý,hoặccó nguycơthiểu xương cao.Mặcdùchưacónghiêncứuvẻ hiệu quảcủa
việcbỗ sung calci và vitamin D, nhưng việcbổ sung có thể có Ích cho những bệnh nhân
này. Khicónhững bắtthưởngvề xươngcảnhỏi ýkiếncủa thảy thuốc.

~ Bệnh nhân đã bị rỗi loạn chức năng gan trước đó gồm viêm gan tiền triển man tinh có
sự giatăngthưởng xuyêncácbắtthườngchứcnănggantrong quá trìnhđiềutrịphối
hợp các thuốc kháng retrovirus và nên được theo dõi bằng các phương pháp chuẩn.
Nếucỏbằngchứngvẻbệnhgantrởnên xấu hơnởnhững bệnh nhân này, phải cân
nhắcngưngtạmthời hoặcngưng hẳn điều trị.
Đợtbùngphátnhiễm HBVnặngđãđượcbáocáo ởnhữngbệnh nhânnhiễmHIVsau
khi ngung didu tri tenofovir, Nén thao dõi chặt chẽ chức năng gan trên lâm sảng và thực
nghiệm trong it nhất nhiều tháng sau khi ngưng dùng tenofovir ở bệnh nhân nhiễm đồng
thởi HBV vả HIV. Nếu th b u điều trị nhiễm HBV,        

— Chưa xác định được hoạt tính lâm sàng của tenofovir disoproxil fumarat chẳng lại virus
viêm gan B (HBV) ở người. Chưa biết việc điều trị ở bệnh nhân nhiễm đồng thời HIV-1
và HBV có dẫn đắn tiến triển đả kháng của HBV đái véi tenofovir disoproxil fumarat va
các thuốc khác hayMóng.

- Hội chứnghoạthỏa miễn dịch:
thời điểm bắt đầu điều trị phốih

a bệnh nhân nhiễm HIV bị suy giảm miễn dịch nặng ở
cácthuốc khángretrovirus(CART),cóthéphatsinh

phảnứng viêmkhôngcó biểuhiện triệuchứngbệnhhoặcbệnhlý nhiễm trùngcơhộivà
gâycácbệnhcảnhlâmsảng êmtrọnghoặclàmtrằmtrọngcáctriệuchứng.Điển

hình, cácphảnứngnàyđượcthấytrongvòngvảituầnhay vải thàngđầukhibắt đầu
điều trị phổihợpcácthuốckháng retrovius. VÍ dụ nhưviêm vỗng mạc do
IAtWulbstbk HIẾN,renee antênvàhoệc Sựcbộ và aphdi do
ee Ga iễmnào cũ đượcđánhgiá và

nênbắt đầuđiềutrị khi cầnthiết. na .
TƯƠNG TÁC THUỐC

~_ Cácthuốcchịuảnhhưởng hoặcchuyểnhóabởimenthuộcvilạpthể ở gan: Tương tác
dượcđộngcủatenofovir voi cácthuốcứcchếhoặcchất nêncủacác menvilạpthể ở
gan chưa rõ. Tenofovir vả tiên chất của nó không phải là chất nên của CYP450, không
ức chế các CYP đẳng phân 3A4, 2D6, 2C8, hoặc 2E1 nhưng ức chế nhẹ trên 1A.
Các thuốc chịu ảnh hưởng hoặc thải trừ qua thận: Tenofovir tương tác với các thuốc
lam giảm chức năng thận hoặc cạnh tranh với tenofovir bải tiết chủ động qua ống thận
(vi dụ: acy , cidofovir, ganci , valacyclovir, valganciclovir),lâmtăngnôngđộ
tenofovir huyết tương hoặc các thuốc dùng chung.

~ Thuốcúcchễprolease HIV: Tươngtáccộnghợphayđồng vận giữa tenofovirvàcác
chất ức chế p HIV nhu: amp ir, ir, indinavir, nelfinavir, ritonavir,
saguinavir.

Thuốc ức chế men sao chép ngược không nuoleosid: Tương tác cộng hợp hay đồng
vận giữa tenofovlr và các thuốc ức chế men sao chép ngược không nucleosld nhự
delavirdin, efavirenz, nevirapin.

-Thudede chémensaochépngugenucieosid: Twongtáccộng hợp hayđồng vận giữa
tenofovir và các thuốc ức chế men sao chép ngược nucleosid nhu abacavir, didanosin,
emtricitabin, lamivudin, stavudin, zalcitabin, zidovudin.

- Adefovir. Không nên dùng chung.
- Didanosin: Tenofovir lam tang ndng 46 didanosin trong huyết tương, vì vậy không nên

kết hợp hai thuốc nay.
— Các thuốc tránh thai đường uống: Tương tác dược động không rõ với các thuốc tranh

thai đường uống chứa ethiny| estradiol và norgestimat.
PHY NO’ CO THAI VA CHO CON BU

Phụ nữ có thai
Chưa có thông tin lâm sàng về việc sử dụng tenofovir disoproxil fumarat trong thời kỷ
mang thai. Chỉ nên dùng tenofovir disoproxil furnarat khi lợi Ích cao hơn nguy cơ đối với
bào thai.

Tuy nhiên, do chưa biết nguy cơ tiềm 4n đối với sự phát triển của bảo thai, việc sử dụng
tenofovir disoproxil fumarat ở những phụ nữ độ tuổi sinh sản cẳn kèm theo các biện
pháp tránh thai hiệu quả.
Phụ nữcho con bú
Chưa biết tenofovir disoproxil fumarat có được bài tiết vào sữa mẹ hay không. Khuyến
cáo phụ nữ đang điều trị với tenofovir disoproxil fumarat không nên cho con bú. Theo
nguyên tắcchưng, khuyến cáo phụ nữ nhiễm HIV không được cho con bú để tránh lây

HIV cho trẻ.
ẢNH HƯỚNG TRÊN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chưacó nghiêncứuchothấy tác dụngcủathuốcảnhhưởngđếnkhảnăngláixeva
vận hành máy móc. Tuy nhiên, bệnh nhân cắn được thông báo về khả năng gây chóng
mặt khi điều trị bằng tenofovir disoproxil fumarat.

TÁC DỤNG PHÙ
—_ Tác dụng thưởng gặp nhát khi sử dụng tenofovir disoproxil Rumarat là các tác dụng nhẹ

trên đường tiêu hóa, đặc biệt tiêu chảy, nôn và buôn nôn, đau bụng, đẩy hơi, khó tiêu,
chán ăn.

- Nédng 4 amylase huyét thanh có thể tăng cao và viêm tụy.
~_ Giảm phosphat huyết cũng thưởng xảy ra.
~_ Phái ban cũng có thể gặp.
-_ Một số tác dụng phụ thường gặp khác bao gỗm bệnh thân kinh ngoại vị, đau đâu, chóng

mặt, mắt ngủ, trắm cảm, suy nhược, ra mô hôi và đau cơ.
~_ Tăng men gan, tăng nông độ trigiycerid máu, tăng đường huyết và giảm bạch cầu trung

tính.
- Suy thận, suy thận cắp vả các tác dụng trên ống lượn gân, bao gồm hội chứng Fanconi.
-_ Nhiễm acid lactic, thường kết hợp với chứng gan to nghiêm trọng và nhiễm mỡ, thường

gặp khi điều trị với các thuốc ức chế men sao chép ngược nucleosid.
QUÁ LIÊU
~_ Triệuchứngkhi dùngliễu caochưacó ghi nhận.

~_ Nếuquảliềuxảyra, bệnhnhân cần đượctheodõi dấuhiệungộđộc,cảnthiết nênsử
dụngcác biện pháp điều trị nàng đỡcơ bản.
Tenofovir được loại trừ hiệu quả bằng thẳm phân máu với hệ số tách khoảng 54%, Với
liêu đơn 300 mg, có khoảng 10% liêu dùng tenofovir được loại trừ trong một kỷ thẳm
phân máu kéo dài 4 giờ. ‘

BAOQUẢN : Trongbaobi kin,nơikhô. Nhiệtđộkhôngquá30°C.

HAN DUNG : 24 tháng kể từ ngày sản xuất.
ĐỒNG GÓI_ : VÌ 10 viên. Hộp 3 vỉ.

Chai 30 viên. Hộp 1 chai.
TIÊU CHUẢN ÁP DỤNG : Tiêu chuẩn nhà sản xuất.
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THUÓC NÀY CHỈ DÙNG THEO BON CUA BAC ST

Để xa tầm tay trẻ em
Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng

ÿ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
N in thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muồn

 

gặp phải khi sử dụng thuốc

Ngày duyệt nội dung toa: 03/09/2015

Nhà sản xuất:

CTY TNHH LD STADA-VIỆT NAM
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40 Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam-Singapore,

STADA Thuận An, Tỉnh Bình Dương, Việt Nam.
‘OT: (+84) 650 3767470-3767471 © Fax: (+84) 650 3767469   

  TUQ CUC TRƯỞNG
P.TRUONG PHONG

Nouyén Chi Chu uy 
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https://nhathuocngocanh.com/


