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THÀNH PHẨN: Mỏi viên nén baophim chứa Tenofovir disoproxil fumarat 300 mg. BAO QUAN: Dé nai khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30 °(.

CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG, CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁCVỀ — TIÊUCHUẨN:T((S
SÂN PHẨM: Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng. SDK:  

    

 

San xuat boi: CONG TY CO PHAN DƯỢC PHẨM GLOMED

35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, Thuận An, Bình Dương
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Box of 3 blisters of 10 film coated tabletsCC7A

  COMPOSITION: Each film coated tablet contains Tenofovir disoproxil fumarate 300 mg. STORAGE: Storeat the temperature not more than 30 °C, in a dry place, protect from light.

INDICATION, DOSAGE, ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS AND OTHER SPECIFICATION: Manufacturer's

INFORMATION: Please refer to the package insert.
   
   

    

 

Manufactured by: GL0MED PHARMACEUTICAL Co., lnc.

35 Tu Do Boulevard, Vietnam - Singapore Industrial Park, Thuan An, Binh Duong
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    THANH PHAN: Mai viên nén bao phim chứa Tenofovir disoproxil fumarat 300 mg BẢO QUẢN: Đề nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30 °C.
CHỈ ĐỊNH, LIÊU LƯỢNG, CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TÍN KHÁCVỀ — TIỂU CHUAN: TCCs
SAN PHẨM: Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng. 39K:      

  

  

 

  Sản xuất bởi: CÔNG TY Cổ PHAN DƯỢC PHẨM GL0MED TAMTAY CUA TR

35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, Thuận An, Bình Dương
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Box of 3 blisters of 10 film coated tablets
ZAle

COMPOSITION: Each film coated tablet contains Tenofovir disoproxil fumarate 300 mg. STORAGE: Store at the temperature not more than 30°C, in a dry place, protect from light.

INDICATION, DOSAGE, ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS AND OTHER SPECIFICATION: Manufacturer's
INFORMATION: Please refer to the package insert. REG. No.:

Manufactured by: GLOMED PHARMACEUTICAL Co., Inc.

35 Tu Do Boulevard, Vietnam - Singapore Industrial Park, Thuan An, Binh Duong

 

Ngày 2⁄4 tháng 4Anăm 20,4

R. Tổng Giám Đốc
SÀN,

€”À    

AX
  

https://nhathuocngocanh.com/



HUONG DAN SU DUNG THUOC
 

 

 

  

GLONOVIR
Tenofovir disoproxil fumarat

Vién nén bao phim

1- Thanh phan
Mỗi viên nén bao phim chứa:

Hoạt chất: Tenofovir disoproxil fumarat 300 mg

Ta duoc: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé, pregelatinized starch, croscarmellose natri, magnesi stearat, hypromellose,

macrogol 400, titan dioxyd, talc, Indigo carmin lake (FD & C Blue 2).

2. Mô tả sản phẩm

GLONOVIR là tên thương mại của tenofovir disoproxil fumarat (mot tiền chất của tenofovir, là chất có hoạt tính ức chế men sao chép

ngược HIV-1) được pha chế dưới đạng viên nén bao phim dùng để uống. Đây là viên nén bao phim màu xanh, dài, một mặt trơn, một

mặt có chữ GLM.

Tenofovir disoproxil fumarat có tên hóa học là 9-{(R)-2-[(Bis{[(isopropoxycarbonyl)oxy]methoxy } phosphinyl)methoxy]propyl}

adenin fumarat (1:1). Chat nay 06 céng thite phan tit CjgH3oNsO1oP,C4H,O, va phan tir lrgng 635,5. Cong thtre cầu tạo như sau:

NHạ

N >
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Mỗi viên nén bao phim chứa 300 mg tenofovir disoproxil fumarat.

3- Dược lực học và dược động học

Dược lực học

Tenofovir disoproxil fumarat, một tiền chất diester của tenofovir, là thuốc ức chế men sao chép ngược nucleotid. Sau khi hấp thu qua

đường uống, tenofovir disoproxil fumarat được biến đổi nhanh chóng thành tenofovir và sau đó tiếp tục trải qua sự phosphoryl hóa bởi

enzym tế bào thành tenofovir diphosphat có tác dụng, chất này ức chế hoạt tính của men sao chép ngược HIV-1.

Các chủng HIV kháng tenofovir đã được xác định và sự đề kháng chéo với các thuốc ức chế men sao chép ngược khác có thể xảy ra.

Dược động học

Tenofovir disoproxil fumarat được hấp thu và biến đổi nhanh chóng thành tenofovir sau khi uống, với nồng độ đỉnh trong huyết tương

đạt được sau 1-2 giờ. Sinh khả dụng ở người bệnh lúc nhịn đói là khoảng 25%, nhưng tăng lên khi tenofovir disoproxil fumarat được

uống cùng với thức ăn có nhiều chat béo. Tenofovir được phân bó rộng khắp các mô trong cơ thê, nhật là ở thận và gan. Thuôc găn kêt

dưới 1% với protein huyết tương và khoảng 7% với protein huyết thanh. Nửa đời thải trừ cuối cùngcủa tenofovir là 12-18 giờ.

Tenofovir được bài tiết chủ yếu trong nước tiêu băng cách bài tiết chủ động ở ông thận và lọc qua câu thận. Thuốc được loại bỏ bằng

thẩm tách máu.
4- Chỉ định

GLONOVIR được dùng phối hợp với các thuốc kháng retrovirus khác trong điều trị nhiễm HIV týp 1 (HIV-1) ở người lớn và bệnh nhi

12 tuôi trở lên.

GLONOVIR được chỉ định trong điều trị viêm gan siêu vi B mạn tính ở người lớn.

5- Liều dùng và cách dùng
Người lớn

-_ Điều trị nhiễm HIV-1 hay viêm gan siêu vi B mạn tính: uống 300 mg ngày Ì lần, lúc no hay đói.

- Trong điều trị viêm gan siêu vi B mạn tính, thời gian điều trị tối ưu chưa được xác định.

Trẻ em (12 tuôi trở lên có cân nặng lớn hơn hoặc bằng 35 kg)

._ Điều trị nhiễm HIV-1: uống 300 mg ngày1 lần, lúc no hay đói.

Người lớn bị suy thận:

- Thanh thải creatinin 30-49 ml/phút: 300 mg cách nhau mỗi 48 giờ.

- Thanh thải creatinin 10-29 ml/phút: 300 mg cách nhau mỗi 72-96 giờ.

. Thẩm tách máu: 300 mg cách nhau mỗi 7 ngày hoặc sau khi thảm tách khoảng 12 giờ.

6- Chống chỉ định
Quá mẫn với bất kỳ thành phan nao của thuốc.

7- Lưu ý và thận trọng

Nên thận trọng khi dùng thuốc cho bệnh nhân mắc chứng phù gan hoặc có các yếu tố nguy cơ khác đối với bệnh gan.

Nên sử dụng tenofovir thận trọng và điều chỉnh liều đối với bệnh nhân suy thận. Chức năng thận và phosphat trong huyết thanh nên

được kiểm tra trước khi bắt đầu điều trị, cách mỗi 4 tuần trong suốt những năm đầu triều trị, và sau đó là mỗi 3 tháng một lần; ở những

bệnh nhân có tiền sử suy thận hoặc những người đặc biệt có nguy cơ, cần kiểm tra thường xuyên hơn.

Tenofovir disoproxil fumarat có thể có liên quan đến sự giảm mật độ khoáng xương và người bệnh nên được theo doi về dấu hiệu bat

thường của xương, nên cân nhắc kiêm tra xương đối với bệnh nhân có tiên sử gãy xương.  
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Sử dụng thuốc trên trẻ em: Mức độ an toàn và hiệu quả của thuốc trên bệnh nhỉ dưới 12 tuổi chưa được biết rõ.

Sử dụng trên phụ nữ có thai và cho con bú: Không có các nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát trên phụ nữcó thai. Do các nghiên cứu

sinh sản trên động vật không luôn luôn dự đoán đáp ứng trên người, chỉ nên dùng GLONOVIR trong thai kỳ nêu thật sự cân thiết.

Không được biết tenofovir có bài tiết qua sữa người hay không. Do khả năng bị truyền HIV-1 tir me và khả năng phản ứng có hại

nghiêm trọng ở trẻ bú mẹ, người mẹ nên được hướng dẫn không cho con bú khi dang ding GLONOVIR.

Ảnh hưởng lên khá năng lái xe và vận hành máy móc: Thuốc này có thể gây chóng mặt. Không lái xe, sử dụng máy móc hoặc tham

gia bất kỳ hoạt động nào cần sự tỉnh táo cho đến khi bạn chắc chắn rằng bạn có thể thực hiện những công việc đó một cách an toàn.

8- Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các dạng tương tác khác

Dùng chung tenofovir disoproxil fumarat với các thuốc gây độc cho thận hoặc các thuốc khác bị thải trừ bằng cách bài tiết chủ động ở

ống thận không được khuyến cáo; nếu bắt buộc phải dùng chung, nên kiểm tra chức năng thận mỗi tuần.

Tenofovir lam tăng nồng độ didanosin trong huyết tương.

Nông độ trong huyết tương của atazanavir có thể giảm khi dùng đồng thời với tenofovir.

Dùng chung lopinavir/ritonavir với tenofovir không làm tăng đáng kể nồng độ tenofovir trong huyết tương.

9- Tác dụng không mong muốn
Tác dụng ngoại y thường xảy ra nhất do dùng tenofovir disoproxil fumarat là những tác dụng nhẹ trên dạ dày-ruột, đặc biệt là tiêu

chảy, buôn nôn và nôn, đau bụng, day hơi, khó tiêu và chán ăn. Nông độ amylase trong huyết thanh có thê tăng và viêm tụy đã được
2 2 5

Ậ A: A

báo cáo là hiếm xảy ra. Tình trạng hạ phosphat huyết thường xảy ra. Có thể gặp nổi mân da. Các tác dụng ngoại ý khác gồm bệnh thần

kinh ngoại biên, nhức đầu, chóng mặt, mắt ngủ, trâm cảm, khó thở, suy nhược, đổ mé hôi, và đau cơ. Ngoài ra, cũng đã có báo cáovề

tăng men gan, viêm gan, tăng triglycerid huyết, giảm bạch cầu trung tính, viêm thận, suy thận, và những tác dụng trên ông lượn gân

của thận, gồm cả hội chứng Fanconi.

Nhiễm acid lactic, thường liên quan với chứng gan to và nhiễm mỡ nặng, đã xảy ra khi điều trị với các thuốc ức chế men sao chép

ngược nucleosid.

Ngưng sử dụng và hỏi ý kiến bácsĩ nếu: có sự tăng nhanh nồng độ aminotransferase, chứng gan to hoặc nhiễm mỡ tiến triển, nhiễm

acid lactic hoặc nhiễm acid chuyển hóa không rõ nguyên nhân.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

10- Quá liều và xử trí
Triệu chứng: Kinh nghiệm lâm sàng còn hạn chế ở liều cao hơn liều điều trị của tenofovir disoproxil fumarat 300 mg.

Xử trí: Nếu quá liều xảy ra, bệnh nhân cần được theo dõi dầu hiệu ngộ độc, cần thiết nên sử dụng các biện pháp điều trị nâng đỡ cơ

bản. Tenofovir được loại trừ hiệu quả băng thâm tách máu với hệ số tách khoảng 54%. Với liều đơn GLONOVIR 300 mg, một kỳ thâm

tách máu kéo dài 4 giờ có thê loại trừ khoảng 10% liều ding tenofovir.

11- Dạng bào chế và đóng gói:
Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim.

12- Bảo quản: Bảo quản nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. b

13- Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS.
14- Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

THUÓC BÁN THEO ĐƠN
DE XA TAM TAY CUA TRE EM

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DỪNG

NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SI

San xuất boi: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM GLOMED

Địa chỉ: Số 35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam —Singapore, thị xã Thuận An, tỉnh Bình Dương.

ĐT: 0650.3768823 Fax: 0650.3769094  
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