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MẪU NHÃN THUỐC ĐĂNG KÝ

2 - NHÃN VỈ TENOEOVIR (¡vi x 70 viên nén bao phim)
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MẪU NHÃN THUỐC ĐĂNG KÝ
3-MẪU HOP TENOFOVIR (Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim)
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MẪU NHÃN THUỐC ĐĂNG KÝ
4- MẪU HỘP TENOFOVIR (Hộp 5ví x 10 viên nén bao phim)
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Vién nén bao phim TENOFOVIR NIC

(THUOCBANTHEO DON)
 

 

TENOFOVIR NIC Vién nén bao phim

¢ CONG THUC
 

Tenofovir disoproxil fumarat sereeresnnaeeesessennnsnieeneanesstenisecsssnmnecssaeeesSOO ME

Tá được...................................... Vừa đủ `ẻẻẻẽ...

(Tinh bét ngé, lactose, natri starch glycolat, magnesi stearat, bét talc, PVP, HPMC, maupatent blue, titan dioxyd, PEG6000, cồn 96%, nước RO).

® CÍCĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ

> _ Các đặc tính dược lực học

— Tenofovir đisoproxil fumarat có cấu trúc một nucleotid diester vòng xoắn tương tự adenosin monophosphat và có cầutrúc phân tử gần với adefovir dipivoxil. Tenofovir disoproxil fumarat trải qua sự thủy phân dieste ban đầu chuyểnhoá thành tenofovir và tiếp theo là phosphoryl hoá nhờ các men trong tế bảo tạo thành tenofovirdiphosphat.Tenofovir diphosphat ức chế hoạt tính của men sao chép ngược HIV - 1 bằng cách cạnh tranh với chất nền tự nhiêndeoxyadenosin 5` triphosphat và sau khi gắn kết vào DNA, kết thúc chuỗi DNA. Bên cạnh đó, tenofovir disoproxilfumarat cũng ức chế DNA polymerase của virus gây viêm gan B (HBV), một enzym cân thiết để cho virus sao chéptrong tế bào gan,

~ Tenofovir diphosphat là chất ức chế yếu men alpha va beta - DNA polymerase của động vật có vú và men gama —DNA polymerase 6 déng vật có xương sống.

>_ Các đặc tính dược động học

- Hap thu:
*

Sau khi uéng tenofovir disoproxil fumarat durgc hap thu nhanh va chuyén thanh tenofovir, véi néng độ đỉnh trong
huyết tuong dat tir 1-2 giờ. Sinh khả dụng khoảng 25% nhưng tăng khi dùng tenofovir disoproxil fumarat với bữa ăn
giảu chất béo,

— Phân bố: \

Tenofovir phân bố rộng rãi khắp nơi trong cơ thể, đặc biệt ở gan và ở thận. Sự gắn kết với protein huyết tươngthấp
hơn 1% và với protein huyết thanh khoảng 7%,

~ Đào thải:

Thời gian bán thải của tenofovir từ 12-18 giờ. Tenofovir bài tiết chủ yêu qua nước tiểu bằng cả 2 cách bài tiết qua
ống thận và qua câu thận. Tenofovir được loại bằng cách thẩm phân máu.

© Chi định điều trị

— Tenofovir disoproxil fumarat được dùng kết hợp với các thuốc kháng retrovirus khác (nhưng không sử dụng riêng lẻ)
trong điêu trị nhiễm HIV typ † (HIV -1) ở người lớn.

~ Tenofovir disoproxil fumarat được dùng kết hợp với các thuốc kháng retrovirus khdc trong phỏng ngừa nhiễm HIV
sau khi đã tiếp xúc với bệnh (do nghề nghiệp hoặc không do nghề nghiệp) ở những cá thể có nguy cơ lây nhiễm
virus.

~ Tenofovir disonroxil fumarat được dùng trong điêu trị viêm gan siêu vi B man tinh ở người lớn. Cũng như adefovir,
tenofovir ciing cé hoat tinh chéng lai virus HBV đột biến để kháng với lamivudin,

© Liễu dùng

Tenofovir được dùng bằng đường uống, dùng một lần trong ngày, không bị ảnh hưởng bởi thức ăn.
—_ Nhiễm HIV: Liều thường dùng ở người lớn là 1 viên x I lẳn/ ngày.

— Dự phòng nhiễm HIV do nguyên nhân nghề nghiệp: Sau khi tiếp xúc với bệnh nhân (tốt nhất là trong vòng vài giờ và
tiếp tục trong 4 tuần tiếp theo nếu dung nạp tốt): 1 viên x I lần/ ngày kết hợp với thuốckháng Tetrovirus khác

%(lamivudin hay emtricitabin).

— Dự phòng nhiễm HIV không do nguyên nhân nghề nghiệp (tốt nhất là trong vòng 72 giờ và tiếp tục trong 28 ngày): 1
viên x 1 lần/ ngày và kết hợp với 2 thuốc retrovirus khác.
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—_ Viêm gan siêu vi B mạn tính: ! viên x 1 lần trong ngày, trong hơn 48 tuần,

— Suy thận: Độ thanh thải lớn hơn 50 ml/ phút: dung liễu thông thường 1 lần/ ngày. Độ thanh thải 30 - 49 ml/ phút:
Dùng cách nhau mỗi 48 giờ, Độ thanh thải: 10 - 29 mÙ phút: Dùng cách nhau mỗi 72 - 96 giờ.

—_ Bệnh nhân thẩm phân máu: Dùng cách nhau 7 ngảy hoặc sau khi thẩm phân 12 giờ.

— Suy gan. Không cân chỉnh liễu.

® Chỗng chỉ định

—_ Bệnh nhân quá mẫn cảm với tenofovir hoặc bắt kỳ thành phân nào của thuốc.

© Thận trọng

~ Làm tăng sinh mô mỡ: Sự phân bó lại hay tích tụ mỡ trong cơ thể, bao gồm sự béo phi trung ương, phì đại mặttrước,
sau cô (gù trâu), tàn phá thần kinh ngoại vi, mặt, phì đại tuyến vú, xuất hiện hội chứng cushing có thể gặp khi dùng
các thuốc kháng retrovirus.

— Tác dụng lên cơ xương: Khi dùng đồng thời với lamivudin, efavirenz ở những bệnh nhân nhiễm HIV cho thấy có sự
giảm mật độ khoáng của xương sống thắt lưng, sự tăng nông độ của 4 yếu tố sinh hóa trong chuyên hóa Xương, sự
tăng nồng độ hormon tuyến cận giáp trong huyết thanh,

~ Cân theo dõi chặt chế ở những bệnh nhân nhiễm HIV, có tiền sử gãy xương hoặc có nguy cơ loãng xương. Mặc dùhiệu quả của việc bổ sung calci và vitamin D chưa được chứng minh nhưng việc bd sung có thể có ích cho nhữngbệnh nhân này. Khi có những bắt thường về xương cẩn hồi thêm ý kiến của bác sĩ. Làm tăng sinh mô mỡ: Sự phân bốlại hay tích tụ mỡ trong cơ thể, bao gồm sự béo phì trung ương, phì đại mặt trước, sau cổ (gù trâu), tản phá thân kinh
ngoại vi, mặt, phì đại tuyến vú, xuất hiện hội chứng cushing có thể gặp khi dùng các thuốc kháng retrovirus.

— Tác dụng lên cơ xương: Khi dùng đồng thời với lamivudin, efavirenz ở những bệnh nhân nhiễm HIV cho thầy có sự
giảm mật độ khoáng của xương sống thắt lưng, sự tăng nồng độ của 4 yếu tố sinh hóa trong chuyển hóa Xương, sự
tăng nồng độ hormon tuyến cận giáp trong huyết thanh,

—_ Cân theo dõi chặt chẽ ở những bệnh nhân nhiễm HIV, có tiền sử gầy xương hoặc có nguy cơ loãng xương. Mặc dùhiệu quả của việc bổ sung calci và vitamin D chưa được chứng minh nhưng việc bỗổ sung có thể có ích cho những bệnhnhân này. Khi có những bắt thường về xương cần hỏi thêm ÿ kiến của bác sĩ.
® Tương tác với các thuốc khác

~ Các thuốc chịu ảnh hưởng hoặc chuyển hoá bởi men gan: Tương tác dược động của tenofovir với các thuốc ức chế
hoặc chất nên của các men gan chưa rõ,

Tenofovir và các tiên chất không phải là chất nền của CYP450, không ức chế CYP đồng phân 3A4, 2D6, 2C9 hoặc
2EI nhưng hơi ức chế nhẹ trên 1A.

— Các thuốc chịu ảnh hưởng hoặc thải trừ qua thận: Tenofovir tương tác với các thuốc làm giảm chức năng thận hoặc
cạnh tranh đào thải qua ống thận (ví dụ: acyclovir, cidofovir, ganciclovir, valacyclovir...) lam tang néng 46
tenofovir huyết tương hoặc các thuốc dùng chung.

— Thuốc ức chế protease HIV: Tương tác cộng hợp hay đồng vận giữa tenofovir và các chất ức chế protease HIV như
amprenavir, atazanavir, indinavir, ritonavir,saquinavir,

Thuốc ức chế men sao chép ngược không nueleosid: Tương tác cộng hợp hay đồng vận giữa tenofovir và các thuốc
ức chế men sao chép ngược không nucleosid như delavirdin, efavirenz nevirapin.

— Thuốc ức chế men sao chép ngược nucleosid: Tương tác cộng hợp hay đồng vận giữa tenofovir và các chất ức chế
mnen sao chép ngược nucleosid như abacavir, didanosin, emtricicabin, lamivudin, stavudin, zalcicabin, zidovudin.

Các thuốc tránh thai đường uống: Tương tác dược động không rõ với các thuốc tránh thai đường uống chứa ethyl
estradiol và norgestimat.

© Sử dụng cho phụ nữ mang thai và cho con bú

— Chưa cóthông tin về việc sử dung tenofovir disoproxil fumarat trong thoi ky mang thai, chỉ nên dung tenofovir
disoproxil fumarat khi lợi ích được chứng minh nhiều hơn nguy cơ đối với bào thai.

~ Thuốc có nguy cơ tăng khả năng thụ thai nên thận trọng ở những phụ nữ độ tuổi sinh san. ,

— Phụ nữ cho con bú: Chưa có thông tin về sự bài tiết tenofovir disoproxil fumarat qua sita me, vi thé không dùng
tenofovir disoproxil fumarat khi cho con bú.

®© Tác động của thuốc khilái xe và vận hành máy móc  ~ Thuốc gây chóng mặt nên thận trọng cho người lái xe và vận hành máy móc.
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© Tác dụng không mong muốn của thuốc

—_ Tác dụng thường gặp của tenofovir disoproxil famarat là các tác dụng nhẹ trên đường tiêu hóa, đặc biệt là tiểu chảy,
nôn, buôn nôn, đau bụng, đầy hơi, khó tiêu, chán ăn,

— Néng 46 amylase huyết thanh có thể tăng cao, viêm tụy.

— Giảm phosphat huyết cũng thường xây ra.

— Phat ban da có thể gặp.

— Một sỏ tá. dụng phụ thường gặp khác bao gồm bệnh thần kinh ngoại vi, đau đầu, chóng mặt, mắt ngủ, trằm cảm, suy
nhược, ra mổ hôi, đau co.

~ Tăng men gan, tăng triglycerid máu, tăng đường huyết và thiếu bạch cầu trung tính. Suy thận, suy thận cấp và các tácdụng trên ống lượn gắn, bao gồm hội chứng fanconi.

— Nhiễm acid lactie, 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,

Thông báo cho bác sĩ tác dụng không mong muốn gặp phải khisứdụng thuốc. '
© Quá liều vàxửtrí quá liều

—_ Triệu chứng quá liễu khi dùng liễu cao chưa có ghi nhận,

—_ Nếu quá liều xảy ra, bệnh nhân cẳn được theo dõi dâu hiệu ngộ độc, cần thiết nên sử dụng các biện pháp điều trị nângđỡ cơ bản,

—_Tenofbvir được loại trừ hiệu quả bằng thẩm phân máu với hệ số tách khoảng 54 %. Với liều đơn 300 mg, có khoảng10% liều dùng tenofovir loại trừ trong một kỳ thâm phân máu kéo dài 4 giờ.

® Trình bày

= Hộp 03 vỉ x 10 viên nén bao phim

— Hộp 05 vi x 10 viên nén bao phim

— Chai 30 viên nén bao phim.

+ Hạn dùng

36 tháng kế tù ngày sản xuất.

® Bảo quản

Nơi khô mát (nhiệt độ < 30°C), tránh ánh sáng

$ Tiêu chuẩn: TCCS

ĐỀ XA TÀM TAY CỦA TRẺ EM

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN CUA THAY THUOC
KHONG DUNG THUOC QUA HAN SU DUNG GHI TREN HOP

THUOCNAY CHIBAN THEO DONCUA THAY THUOC

CONG TY TNHH SX-TM DUOC PHAM NIC (NIC-PHARMA)
Lé 11D duong C - KCN Tan Tao - Q.Binh Tan ~ TP.HCM

DT : 7.541.999 -Fax: 7.543.999     
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