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10 film-coated caplets x 3 blisters
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_Tenofovir Disoproxil Fumarate 300 mg  

:
T
C
C
S   

Ti
êu

ch
uẩ

n

S
B
K

/
Re
g.

No
.

S
ố
lô

SX
/B
at
ch

No
.

:

N
g
a
y
S
X
/
Mf

g,
Da
te
.

:

H
a
n
d
i
n
g

/
Ex
p.

Da
te
:

 

 

COMPOSITION : Each caplet contains

Tenofovir Disoproxil Fumarate

Excipients q.s. for...............................

INDICATIONS - CONTRAINDICATIONS - DOSAGE -

ADMINISTRATION - PRECAUTIONS -

SIDE EFFECTS : See enclosed leaflet

STORAGE :Keep in a dry place,
do not store above 30°C. Protect from light. |

 

SPECIFICATION : Manufacturer's

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
READ CAREFULLY THE LEAFLET
BEFORE USE
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Rx Thuốc bán theo đơn

Viên nén dài bao phim LAZIFOVIR 300
CONG THUC:

- Tenofovir disoproxil fumarat....................sss. 300 mg
= PRUOC NURI 0 /1/.../12................, 1 vién
(Lactose monohydrat, tinh b6tpregelatinized, croscarmelosenatri,
cellulose vi tinh thé, magnesium stearat, povidon K30, Opadry II
light green).

DANG BAO CHE:Vien nén dai bao phim.

DUQC LY & CO CHE TAC DUNG:

- Cơ chế tác dung :
Tenofovir disoproxil fumarat là thuốc kháng virus dùng đường

uống, có cấu trúc acylic nucleosid phosphonat diester tương tự như
adenosin monophosphat. Thuốc bị thủy phân thành tenofovir và chịu
tiếp phản ứng phosphoryl hóa bởi các men của tế bào để chuyển
thành dạng tenofovir diphosphat. Tenofovir diphosphat ngăn chặn
hoạt tính của ‘men sao chép ngugc cia HIV-1 va men polymerase
của HBV bang sy canh tranh với cơ chất có trong virus
deoxyadenosin 5”-triphosphate và sau khi kết hợp vào DNA nhờ
đoạn cuỗi của chuỗi DNA. Tenofovir diphosphat có hoạt tính ngăn
chặn chủ yéu men DNA-polymerase a, B của động vật có vú và men
của chuỗi tổ hợp gen DNA-polymerase y.

- Hoat tinh khang virus HIV:

Hoạt tính kháng virus cua tenofovir trong phòng thi nghiém va
thử nghiệm trên lâm sàng mầm HIV-1 cô lập đã xác nhận là do dòng
tê bào nguyên bào lympho, khởi đầu là các đại thực bào đơn nhân và
tế bào lympho huyết ngoại biên. Giá trị ECso (50% nồng độ hiệu
quả) của tenofovir nằm trong khoảng từ 0,04 uM đến 8,5 pM.

Trong các nghiên cứu điều trị kết hợp tenofovir với :
* Các thuốc nhóm Nucleosid ngăn chặn men sao chép ngược (như

abacavir, didanosin, lamivudin, stavudin, zalcitabin, zidovudin)
* Các thuôc nhóm Không-Nucleosid ngăn chặn men sao chép ngược

(như delavirdin, efavirenz, nevirapin)
* Các thuốc nhóm ngăn chặn men protease (amprenavir, indinavir,

nelfinavir, ritonavir, saquinavir)
đã cho hiệu quả hiệp lực quan sát được, tenofovir biểu lộ tínhkháng
virus trong tế bào nuôi cây HIV-1 ở các nhóm nguyên dòng A, B, C,
D, E, F G và O (có trị ECso nam trong khoảng từ 0,5 pM dén 2,2
uM) và ở dòng kháng đặc hiệu HIV-2 (có trị ECso nằm trong khoảng
từ 1,6 HM đến 5,5 uM).

- Đề kháng:
Dòng HIV-I có độ nhạy giảm với tenofovir đã được phân lập từ tế
bào nuôi cây. Các virus này đã nhanh chóng làm biến đổi K65R ở
men sao chép ngược (reverse transcriptase) và làm giảm độ nhạy với
tenofovir từ 2 — 4 lân.

- Đề kháng chéo:
Đề kháng chéo trong một số men sao chép ngược đã được xác nhận.
Việc biến đổi K65R có chọn lọc của tenofovir cũng nhận thấy ở một
vai đối tượng nhiễm HIV-1 đã điều trị với abacavir, didanosin hay
zalcitabin. Virus HIV-1 phân lập từ sự đột biến này cũng cho thấy
có sự suy giảm độ nhạy với emtricitabin và lamivudin. Do vậy, đề
kháng chéo giữa các thuốc này chỉ có thể xảy ra ở bệnh nhân nhiễm
virus biến đổi K65R.
Đáp ứng siêu vi khi điều trị bằng tenofovir đã được cải thiện so với
giới hạn của genotyp siêu vi khi điều trị thực nghiệm trên bệnh nhân.
Trong các nghiên cứu lâm sàng này, 94% bệnh nhân đã cảithiện
giới hạn HIV-I phân lập cho thây có ít nhất một đột biến Nucleosid
Reverse Transcriptase Inhibitor (NRTI).

- Hoat tính kháng siêu vi viêm gan HBV.

- Hoạt tính kháng siêu viHBV cua tenofovir được xác nhận ở phần
1iepG2.2.2.15 của dong té bao. Gia tri ECs cia tenofovir nim tron
khoảng tir 0,14 uM dén 1,5 uM, với trị CCao (50% nồng độ độc t
bào) > 100 wM. Trong các nghiên cứu nuôi cây tế bào kết hợp hoạt
tính kháng siêu vi của tenofovir với các nucleosid kháng HBV ngăn
chặn men sao chép ngược như emtricitabin, entecavir, lamivudin và
telbivudin, không thấy có hoạt tính đối nghịch xảy ra.  

  

 

- Đề kháng:
Ngoài số 426 bệnh nhân HbeAg âm tính và HbeAg dương tính, có
39 bệnh nhân có huyết thanh HBV/DNA > 400 ban sao (copies)/ml
ở tuần thứ 48. Số liệu về genotype từ cặp giới hạn và phân lập khi
điều trị được lấy ở 28 trong số 39 bệnh nhân. Không thấy có amino
acid đặc hiệu nào được phân lập từ các đối tượng này ở tần suất vừa
đủ để tạo ra một kết hợp đề kháng tenofovir.

- Đề kháng chéo
Đề kháng chéo đã được quan sát thấy giữa các men sao chép ngược
của HBV. Trong nghiên cứu tế bào, dựa vào các định lượng, cho
thấy chủng HBV biểu lộ các biến đổi ở rV173L, rtLI80M và
rtM2041/V kết hợp với đề kháng lamivudin và telbivudin đã tạo độ
nhạy cảm với tenofovir ở khoảng từ 0,7 đến 3,4 lần so với loại (type)
nguyên thủy của dòng virus chưa thuần hoá. Sự biến đổi kép
ory và rtM2041/V gây ra độ giảm nhạy cảm với tenofovir gap
3,4 lan.

- Cac dac tính dược đông học:
Đặc tính dược động học của tenofovir disoproxil fumarat được đánh
giá trên các người tình nguyện khoẻ mạnh và các cá nhân nhiễm
HIV-1. Đặc tính được động học của cả hai nhóm này là tương đương
nhau.

Hấp thu :
Tenofovir là một diester tan trong nước. Sinh khả dụng đường uống
của tenofovir khoảng 25%. Liều uống 300mg tenofovir cho bệnh
nhân nhiễm HIV-I cho nồng độ thuốc trong huyết thanh tối đa đạt
được trong vòng 1 + 0,4giờ. Trị số nồng độ C„„„ và AUC là 0,30 +
0,09 pg/ml va 2,29 + 0,69 g/ml, tương ứng. : :
Dược động học của tenofovir tỷ lệ thuận với liều trong phạm vi liều

từ 75 đến 600mg và không bị ảnh hưởng bởi liều lặp lại.

Phân phối:
Thử nghiệm iz viro về gắn kết của tenofovir với huyết tương người
và gắn kết với protein cho các giá trị thấp hơn 0,7 và 7,2%, tương
ứng và nồng độ tenofovir nim trong khoảng từ 0,01 đến 25 pg/ml.
Thể tích phân phối ở trạng thái ổn định là 1,3 + 0,6 Vkg va 1,2 + 0,4
I/kg sau khi uống một liều tenofovir 1,0mg/kg và 3,0 mg/kg.

Chuyên hóa và bài tiết:
Các nghiên cứu ir viro sử dụng tenofovir disoproxil hoặc tenofovir

với cơ chất của các enzym CYP.
Sau liều uống, có khoảng 70 — 80% tenofovir được bài tiết vào nước
tiểu dưới dạng không thay đổi sau 72 giờ. Sau khi uống một liều
tenofovir 300mg (150mg x 2 viên), nửa đời bài thải của tenofovir
khoảng 17 giờ. Sau khi uống liên tiếp các liều 300mg (150mg x 2
viên) một lần hằng ngày, có khoảng 32 + 10% liều uống được bài
tiết vào nước tiểu sau 24 giờ. : : :
Tenofovir được bài tiết bằng cơ chế kết hợp lọc cầu thận và bài tiết
chọn lọc qua ống cầu thận. Điều này có thể tạo sự bài tiết cạnh tranh
với các thuốc khác là thuốc cũng được bài tiết theo đường thận.

Ảnh hưởng của thức ăn trên sự hdp thu qua đường uống: ;
Uống tenofovir sau bữa ăn có hàm lượng chất béo cao (~ 700 đến
1000 kcal chứa 40 đến 50% chất béo) làm tăng sinh khả dụng đường
uống của thuốc, với sự tăng trị số AUCo„ của tenofovir lên gần
40% va Cmax gan 14%. Tuy vậy, khi uống thuốc sau bữa ăn nhẹ các
ảnh hưởng trên được động học của tenofovir không có ý nghĩa. Thức
ăn làm trì hoãn thời gian C„z„ khoảng 1 giờ.
Cmax va AUC cia tenofovir khoang 0,33 + 0,12 pg/ml va 3,32 + 1,37
pg/ml sau khi uống các liều tenofovir 300mg hang ngày liên tục và
hàm lượng bữa ăn không được kiểm soát.

Nhóm bệnh nhân đặc biêt:

- Giới tính : Dược động học của tenofovir ở nam giới và nữ giới

tương tự nhau. `

- Trẻ em và người già : Các nghiên cứu về được động học chưa được
thực hiện ở trẻ em (< 18 tuối) và người già (> 65 tuổi).
- Bệnh nhân thiểu năng thận : Dược động học của tenofovir bị thay

đổi ở các bệnh nhân thiểu năng thận (xem mục Thận trọng và Cảnh

báo). Với bệnh nhân có độ thanh thảicreatinin < 50ml/phút hoặc

bệnh thận cần thâm phân máuở giai đoạn cuối, trị số nồng độ Cmax
và AUCo.„ của tenofovir tăng (xem bảng 2). Lưu ý : khoảng cách
liều dùng tenofovir thay đổi tuỳ theo từng bệnh nhân có độ thanh
thải creatinin < 50ml/phút hoặc cần thẩm phân mau (xem Liéu lượng
và cách dùng).

   



 

Bang 2. Thông số dược động (trung bình + SD) cia tenofovir
(300mg) ở bệnh nhân có chức năng thận khác nhau.

Bảng 1. Điều chỉnh liều theo độ thanh thải creatinin
 

 

 

 

 

     
 

 

Độ thanh thải creatinin Bệnh nhân

(ml/phut)* thấm phân
>50 | 30-49 10-29 máu

Mỗi 7 ngày
TC Ha |ina|[MMP | hà bơ
` | : dén 96 sau tham
oe Te le phân có cảikhuyên cáo thiện?

“ Tỉnh toán dựatrên thể trọng cơ thé. oe
° Bình thườngmỗi tuân thẩm phân 3 lân, môi lần khoảng 4 giờ.
Tenofovir 300mg được sửdụng ngay sau đợt thẩm phân.    

Giới hạn độ
thanh thải >80 50-80 | 30-49 | 12-29
creatinin (N = 3) (N=10) (N=8) (N=11)
(ml/phút)

0332| 0372] 0,602
Cmax (ng/m]) 214091) ng 0,16 | 0,19
AUG, 3,06 + 601+| 1598+(ug*gid/ml) PIC EOROT “và: 2,50] 722
CLF 1043,7+| 807,74 | 444,44| 17704(ml/phút) 1154| 2792| 2098| 7A
Lis 1686+| 1006+| 430+(ml/phat) agi ee 275|... 312       CL/F : clearance expressed as a function ofbioavailability.
CL than : clearance renal.   
- Bệnh nhân thiểu năng gan : Dược động học của tenofovir liều
300mg đã được thử nghiệm trên bệnh nhân không nhiễm HIV nhưng
thiểu năng gan ở cấp độ từ vừa phải đến nặng. Không thấy có sự
thay đổi đáng kể dược động học của tenofovir ở nhóm bệnh này này
so với nhóm không bị thiều năng gan. Do vậy không cần phải điều
chỉnh liều của tenofovir đối với người bị thiểu năng gan.

CÁC SÓ LIỆU AN TOÀN TIỀN LÂM SÀNG
Không có số liệu an toàn tiền lâm sàng.

CHỈ ĐỊNH :

LAZIFOVIR 300 được chỉ định cho bệnh nhân bị viêm gan siêu
vi B mãn tính (nhiễm HBV) ở người lớn với bệnh lý gan còn bù và
có bằng chứng của sự sao chép virus.
Dự phòng nhiễm HIV

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:

Thuốc này chỉdùng theo đơn của bác sĩ
Cách dùng : Uống thuốc trong bữa ăn hoặc khi ăn nhẹ. Thuốc hấp
thu tốt nhất khi no và khi thức ăn có nhiều chất béo,
Liêu dùng :

Viên LAZIFOVIR 300 chỉ dùng cho người lớn.

- Người lớn :

* Điêu trị viêm gan siêu vi B
Uống 2 viên mỗi ngày hoặc theo sự chỉ dẫn của bác sĩ điềutrị.
Thời hạn điều trị thích hợp chưa được khảo sát

._* Dự phòng nhiễm HIV do nguyên nhân nghề nghiệp :
Uống 1 viên LAZIFOVIR 300 mỗi ngày, kêt hợp với các thuốc
kháng retrovirus khác (như Jamivudin hoac emtricitabin) cho phacđồ cơ bản 2 thuốc. Nếu phác đồ điều trị rộng hơn được chỉ định, có
thể kèm theo thuốc ức chế HIV-protease (PI) hay thuốc ức chế men
sao chép ngược không nucleosid (NNRT]).
Dự phòng nên bắt lâu càng sớm càng tốt khi tiếp xúc với những
nguyên nhân nghệ nghiệp (tốt nhất là trong vòng vài giờ hơn là vài
ngày) và tiếp tục dùng trong 4 tuần tiếp theo nếu có sự dung nạp
thuộc.

. * Dự phòng nhiễm HIV không do nguyên nhân nghề nghiệp:
Liêu thường dùng ở người lớn là 1 viên LAZIFOVIR 300 một lần
mỗi ngày, dùng kèm với ít nhất 2 thuốc kháng retro-virus khác,
nhằm để dự phòng nhiễm HIV cho những người có nguy cơ lây
nhiễm HIV cao không do nguyên nhân nghề nghiệp.
Dự phòng nên bắt đầu càng sớm càng tốt khi tiếp xúc với những
nguyên nhân không do nghề nghiệp (tốt nhất là trong vòng 72 giờ)
và tiêp tục dùng trong 28 tuần.

- Nhữngtrườnghợpđặcbiệt :
Điêu chỉnh liêu với người suy thận và người thẩmphân máu
Với người suy thận từ trung bình đến nặng, cần điều chỉnh liều dùng
dựa trên độ thanh thải creatinin cơ bản < 50ml/phút theo khuyến cáo
ghi trong bang 1.  

Không cần điều chỉnh liều đối với bệnhnhân thiểu năng thận nhẹ
(độ thanh thải creatinin 50 — 80 ml/phút). Dược động học của
tenofovir disoproxil fumarat (LAZIFOVIR 300) không được cải
thiện khi bệnh nhân có độ thanh thải creatinin < 10 ml/phút và
không thẩm phân máu; do vậy không có liều khuyến cáo đối với các
bệnh nhân này..

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
- Bệnh nhân mẫn cảm với bắt kỳ thành phần nào của thuốc
- Suy thận nặng
- Bệnh nhân có bạch cầu đa trung tính bắt thường( < 0,75 x 10° /lít)
hoặc nồng độ hemoglobin bắt thường ( < 75g/lít)

THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC :

 

énh nhân nhiễm toan lactic và phù gan năng do nhiễ: mo:
Đã có báo cáo về tử vong khi các bệnh nhân kế trên dùng các hoạt
chất “tương tự Nueleosid” gồm cả Tenofovir, uống chung với các
thuốc antiretroviral khác. Phần lớn các trường hợp này xảy ra đối
với nữ giới, do béo phì và do dùng lâu đài các hoạt chất tương tự
nucleosid. Đặc biệt thận trọng khi sử dụng thuốc này cho bệnh nhân
có các yếu tố đã biết gây nguy cơ bệnh vẻ gan.
Trước khi dùng thuốc tenofovir, bệnh nhân cần được xét nghiệm
trước về độ nhiễm toan lactic và phù gan nặng do nhiễm mỡ.

Viêm gan trằm trong sau khi gián đoan điều trị :
Điều trị không liên tục viêm gan siêu vi B (HBV), kể cả với
tenofovir, có thể gây ra viêm gan trằm trọng biểu hiện trên cận lâm
sàng và trên xét nghiệm xảy ra ít nhất 7 tháng sau khi ngưng. Nên
thực hiện lại việc điều trị khi thích hợp.

Tình trang gia tăng triêu chứng suy yếu thân :
Tenofovir chủ yếu được bài thải theo đường thận. .Suy yếu thận, bao
gồm cả suy thận cấp và hội chứng Fanconi (tổn thương ống thận
kèm theo chứng giảm phosphat huyết) đã được báo cáo. Trước khi
dùng thuốc, cần kiểm tra độ thanh thải creatinin va phospho huyết
thanh thường xuyên cho bệnh nhân có nguy cơ thiểu năng thận.
Tenofovir dùng chung với các thuốc gây độc thận (nhưamphotericin
B, foscarnet, kháng viêm không steroid NSAID...) làm gia tăng
triệu chứng suy yếu thận.

Sử dụng kết hợp với các thuốc chống ARV (antiretroviral) khdc :
Không dùng chung tenofovir với các thuốc khác trong thành phần có
chita tenofovir disoproxilfumarat hoặc adefovirdipivoxil.

Sử dụng cho bệnh nhân đồng nhiễm HIV-] và HBV:
Do nguy co tang sy dé khang HIV-1, tenofovir chi được dùng cho
bệnh nhân đồng nhiễm HIV-I và HBV như một phần của chế độ
điều trị ARV thích hợp. Cần thực hiện xét nghiệm kháng thể HIV-I
cho bệnh nhân nhiễm HBV trước khi sử dụng tenofovir.

Sul giảm tỷ trong khoáng của xương (BMD):
Cần kiểm tra theo dõi tỷ trọng khoáng của xương ở bệnh nhân có
tiền sử bệnh gẫy xương hoặc tình trạng tiên loãng xương
(osteopenia, thiếu xương). Tuy vậy, dù việc bổ sung calcium và
vitamin D chưa được nghiên cứu; nhưng việc uống bổ sung calcium
và vitamin D là có ích cho bệnh nhân.
Đã có báo cáo về tình trạng mềm xương (osteomalacia) kèm (theo
phi 6 dau gan éng than khi ding két hop efavirenz va lamivudin voi
tenofovir. Tac động trên xương cua tenofovir chua được nghiên cứu
trên bệnh nhân viêm gan siêu vi B mãn tính.

Tái phân bộ chất béo (mỡ): ;
Ở bệnh nhân nhiém HIV-1, ty 1é tai phân bỗ/tích tụ mỡ trong cơ thể,
gồm béo phì trung tâm, tích tụ mỡ ở đốt sống cổ (buffalo hump: gù
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cỗ trâu), gây hủy hoại vùng mặt và vùng biên, vú phát triển (to) đãquan sát được ở bệnh nhân điều trị kết hợp với thuédc ARV.

Triệu chứng tái lập miễn nhiễm:
Triệu chứng tái lập miễn nhiễm đã được báo cáo ở bệnh nhân nhiễmHIV-1 khi điều trị bằng ARV, trong đó có Tenofovir. Trong suốtquá trình tiên khởi khi điều trị ARV kết hợp, việc phục hồi hệ miễndịch của bệnh nhân có thể dẫn đến đáp ứng dễ bị viêm tấy hoặcnhiễm trùng cơ hội (như lây nhiễm Mycobacterium avium,cytomegalovirus ..., 1a0)

Sử dụng cho các nhóm người đặc biệt:

Sử dụng cho trẻ em:
Độ an toàn và hiệu quả sử dụng cho bệnh nhân dưới 18 tuổi chưađược nghiên cứu.

Sử dụng cho người già:
Các nghiên cứu cận lâm sàng không bao gồm đủ số lượng người từ65 tuôi trở lên, để xác định sự khác biệt đáp ứng tương tự như nhómngười ít tuổi hơn. Nhìn chung, lựa chọn liều cho bệnh nhân lớn tuổicân cẩn thận vì khả năng suy giảm các chức năng gan, thận hoặc tìmvà các bệnh đi kèm hoặc các thuốc điều trị khác,
Str dung cho người suy vêu chức năn thân:
Khuyến cáo về thay đổi khoảng cách sử dụng tenofovir tuỳ theo độthanh thải creatinin < 50 ml/phút của từng bệnh nhân hoặc bệnhnhân thâm phân máu. Xin xem mục Liêu lượng và cách dùng.
ác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc :
Không có tác động.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC, CÁC DẠNGz
TƯƠNG TÁC KHÁC:

Didanosin :
Do xảy ra các tác dụng không mong muốn, việc dùng chung vớididanosin phải thận trọng và được theo dõi chặt chẽ. Phải ngưngdùng didanosin khi có các tác dụng phụ này. Khi dùng chung, nồngđộ Cm„ạ„ và diện tích dưới đường cong (AUC) ctia didanosin gia tangđáng kể. Cơ chế tương tác này hiện chưa rõ. Nồng độ didanosincàng cao, càng dễ xảy ra tác động phụ, bao gồm cả viêm tuyến tuyvà viêm dây thần kinh. Ở bệnh nhân cân nặng > 60kg, liều didanosincó thể giảm còn 250mg khi dùng chung v6i tenofovir. Không cókhuyến cáo giảm liều điđanosin ở người cân nặng < 60kg.
Atazanavir:

Atazanavir làm tăng nồng độ tenofovir khi dùng chung. Cơ chế nàychưa rõ. Bệnh nhân ding atazanavir va tenofovir có biểu hiện tácdụng không mong muốn kết kợp. Khi đó nên tạm ngưng dùngtenofovir. Tenofovir làm giảm AUC va Crnax của atazanavir khi dùngchung. Khi dùng phối hợp với tenofovir, nên dùng 300mg atazanavircùng với 100mg ritonavir. Không dùng atazanavir đơn độc vớitenofovir mà phải dùng kèm thêm Titonavir.

Liponavir + Ritonavir :
Hỗn hợp Liponavir +Ritonavir làm tăng nồng độ tenofovir khi dùngchung. Bệnh nhân điều trị ở chế độ này có biểu hiện tác dụng phụkêt hợp. Khi đó nên ngưng dùng tenofovir để tránh tác dụng phụ kếthợp.

Thuốc ảnh hưởng đến chức năng thân:
Khi tenofovir được bài thải chủ yếu qua đường thận, việc dùngchung với các thuốc làm giảm chức năng thận có thể làm tăng nồngđộ tenofovir huyết thanh và/hoặc làm tăng nồng độ của các thuốcđược bài tiết qua thận khác, Trong điều trị viêm gan siêu vịB,tenofovir không được dùng chung với Adefovir dipivoxil,
SỬDỤNG CHO PHỤ NỮCÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Sử dụng cho phụ nữ mạng thai:
Các nghiên cứu trên chuột và thỏ mang thai ở, iêi83Pliêu cho người, căn cứ trên diện tích cơ thếu
chứng về suy giảm khả nang sinh sas

   

  

 

Sử dụng chophụ nữ cho con bú:
Theo các Trung tâm Kiỗm soát và Phòng ngừa Dịch bệnh của Tổchức Ytế Thếgiới khuyến cáo, người mẹ nhiễm HTV-] không đượccho con bú để tránh rủi ro lây nhiễm HIV-] cho trẻ, :
Nghiên cứu trên chuột mẹ chứng tỏ tenofovir được bài tiết vào sữachuột, nhưng điều này vẫn chưa được biết ở người. Vì cả hai khảnăng lây truyền HIV-I1 và truyền tác dụng phụ cho trẻ bú nên ngườimẹ có thể cho con bú nếu có điều trị bénh bang tenofovir,

Thông báo cho Bác sĩnhững tác dụng không mong muén
gdpphải khi sửdụng thuốc

TÁC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Những tác dụng không mong muốn dưới đây đã được báo cáo :
(xem mục Thận trọng và cảnh báo)
- Nhiễm toan lactic, phù gan nặng do nhiễm mỡ
- Viêm gan trầm trong sau khi gián đoạn điều trị - Tình trạng giatăng triệu chứng suy yếu thận
- Sụt giảm tỷ trọng khoáng của xương (BMD)
- Triệu chứng tái lập miễn nhiễm :
Do các thử nghiệm lâm sàng được tiễn hành theo các điều kiện rộngrãi khác nhau nên tỷ lệ các phản ứng có hại quan sát được trongcác
thử nghiệm lâm sàng của một loại thuốc không thể trực tiêpso với tỷ lệ trong thử nghiệm lâm sàng của thuốc khác và có thểkhông phản ánh được tỷ lệquan sát được trong thực tế.
Tác dụng phụ (không mong muốn được) được báo cáo từ kinh
nghiệm thử nghiệm lâm sàng :

|- Điều trị các phản ứng có hại : Các phản ứng có hại biểu hiện rõ
trong khi điều trị bệnh nhân đã trải qua điều trị nhìn chung giống vớicác bệnh nhân chưa qua điều trị, bao gồm các sự kiện tiêu hóa từnhẹ đến trung bình như buồn nôn, tiêu chảy, ói mửa và đầy hơi.
Có ít hơn 1% bệnh nhân ngưng tham gia nghiên cứu lâm sàng do cácphản ứng phụ về tiêu hóa (nghiên cứu 907 bệnh nhân).
QUA LIEU VA XỬTRÍ:

Kinh nghiệm cận lâm sàng còn hạn chế về các liều cao hơn liều điềutrị 300mg. Trong một nghiên cứu với liều uông 600mg tenofovirdisoproxil fumarat cho 8 bénh nhan udng trong 28 ngay. Két qua :không có các tác dụng phụ nghiêm trọng nào xảy ra được báo cáo.Hậu quả của các liều dùng cao hơn hiện chưa được biết. Nếu có quáliều, bệnh nhân biểu hiện bằng chứng ngộ độc, cần tiến hành điều trịtriệu chứng và các biện pháp hỗ trợ cân thiết. Tenofovir được dễdàng thẩm tách máu với hệ số chiết tách gần 54%. Với liều uống300mg tenofovir disoproxil fumarat, sau 4 giờ thầm tách máu đã loạibỏ gần 10% của liều dùng. ADONG GOI: Vi 10 viên — Hộp 3 vi, vi Alu/Alu. akBAO QUAN: Bao quan nơi khô, nhiệt 46 khong qua 30°C? jTránh ánh sáng. TựTIEU CHUAN AP DUNG: Tiéu chudn co sé. kyHẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. o
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Déxa tam tay ciia tré em.

Đọc kÿ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến Bác sĩ.
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Sản xuắt tai : CTY CO PHAN DƯỢC PHÂM SA VỊ(SaVipharm J.S.C)
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