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INVINORAX 300

Tenofovir disoproxil fumarat ... 300mg

Hdp 3 vi x 10 vién nén dai bao phim

Thanh phan: Chi dinh, Liéu ding-Cach ding, Chong chi dinh va
Tenofovir disoprox fumarat .. 300mg  cac thoing tin khac: Xin doc trong L hiegng dén si dyng.
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Compositon: Indiations, Dosage, Adminisraion, Confraindications

Tenofovir disoprod fumarat ... 300mg

& and other information:
Excipients... q.8.p....... 1 film coated caplets _
Head the package insert carefully.
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INVINORAX 300
Tenofovir disoproxil fumarat
300mg

INVINORAX 300
Tenofovir disoproxi fumarat
300mg
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INVINORAX 300

Tenofovir disoproxi fumarat
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Dpc ky huwdng dén si dung trieée khi ding.
Néu cdn thém thong tin xin hoi y kién thdy thuéc.
Chi ding thudc nay theo sw ké don ciia thdy thudc.

INVINORAX 300
(Vién nén dai bao phim)

THANH PHAN:
Tenofovir disoproxil fumarat 300 mg
Té dugc vira du I vién nén dai bao phim.

Microcrystallin cellulose, Natri croscarmellose, Silica colloidal anhydrous, Natri
lauryl sulfat, PEG 6000, HPMC, Titan dioxyd, Talc, opadry blue, Ethanol 96%,
nuée tinh khiét

Dﬁc tinh duge lye hoe:
Tenofovir disoproxil fumarat la mt nucleotid ester khéng vong tuong ty adenosin
monophosphat va c6 cdu triic phén tir gan giéng voi Adefovir dipivoxil, Tenofovir disoproxil
fumarat can trai qua sy thuy phan diester ban dau d& chuyén thanh Tenofovir va tiép theo la
qué trinh phosphoryl hoa nhé céc enzym trong té bao tao thanh chét cé hoat tinh Tenofovir
diphosphat.

- Tenofovir diproxil trc ché hoat tinh cua enzym phién ma nguoc HIVI bang cach canh tranh
v6i co chét thién nhién deoxyadenosin -5° triphosphat va sau khi gan két vao ADN, gdy két
thiic chudi ADN,

- Ngoai ra, Tenofovir dlsoproxll fumarat cung trc ché ADN polymerase ciia virus gdy viém gan
B (HBV), mgt enzym can thlel cho virus dé sao chép trong té bao gan.

- Tenofovir la chét tc ché yéu enzym a & p - ADN polymerase clia dong vat cé vi va enzym
T-ADN polymerase & dong vit c6 xuong sdng.

Dic tinh duwge dfng hoc:

- Thubc duge hép thu nhanh sau khi udng va chuyén thanh Tenofovir. Néng d6 dinh trong
huyét tuong dat duge sau 1 -2 gid.

- Sinh kha dung khoang 25% nhung tang 1én khi ding véi bira in giau chét béo.

- Tenofovir phan bé rong rai trong cac md, dic biét & than va gan, sy gin két protein huyét
twong thép hon 1% va véi protein huyét thanh khoang 7%.

- Théi gian ban thai tir 12 -18 gio.

- Baitiét chu yéu qua nudc tiéu bang ca 2 cach, bai tiét qua éng than ya loc qua cu than,

- Tenofovir ¢6 thé dugc loai bing thim phan mau

CHI PINH:

- Tenofovir disoproxil fumarat dugc dung két hop véi céc thube khang retrovirus khac (nhung
khong str dung riéng 1€) trong diéu tri nhiém HIV-typ 1 (HIV- 1) ¢ nguoi lon.

- Tenofovir dlSUpI'OXll fumarat dugc dung két hop voi cac thube khang retrovirus khic trong
phong ngira nhiém HIV sau khi duge tzep xtic v6i bénh (do nghé nghiép hay khong do nghé
nghiép) & nhing c4 thé c6 nguy co lay nhidm virus.

- Tenofovir disoproxil fumarat ciing dugc dung trong diéu trj viém gan siéu vi B man tinh &
ngudi 16n. Ciing nhu adefovir, tenofovir ciing ¢6 hoat tinh chéng lai virus HBV dét bién dé
khang véi lamivudin,

LIEU DUNG - CACH DUNG:

Tenofovir 300 mg dugc dung bang dudng uéng mot lan mdi ngay, khong bi anh hudng boi bira an.
Ngudi l6n:
Didu tri nhiém HIV:
- lviénx 1 Iémngay, két hop v6i cac thube khang retrovirus khac.
- Du phong nhiém HIV sau tiép xtc do nguyén nhan nghé nghiép: 1 vién x 1 lan/ngay két hop
v6i cée thube khang retrovirus khéc (thuong két hop véi lamivudin hay emtricitabin).

D phong
- Dy phong nén bat ddu cang sém cang tot sau khi tiép xuc do nguyén nhan nghe nghiép (tdt

nhét 14 trong vong vai gid hon 1a vai ngay) va tiép tuc trong 4 tuan tiép theo néu dung nap.

- Du phong nhiém HIV khéng do nguyén nhan nghé nghiép: 1 vién x l1an/ngay két hgp véi it
nhét 2 thudc khéng retrovirus khac.

- Du phong nén bit diu cang sém cang t6t sau khi tiép xuc khong do nguyén nhan nghé nghiép
(tét nhét Ia trong vong 72 gid) va tiép tuc trong 28 ngay.




Diéu tri viém gan siéu vi B man tinh:
- Liéukhuyén cdola I vién x 1 lan/ngay trong 48 tuén.
Bénh nhin suy thin:
Nén giam liéu tenofovir disoproxil fumarat bing céch diéu chinh khoang céch théi gian dung
thudc & bénh nhan suy thén dua trén do thanh thai creatinin (CL,,) ctia bénh nhén:
CL.; 50 ml/phut hogc 16n hon: diing liéu thong thuong 1 lan/ngay.
CL,; 30 dén 49 ml/phit: dang cach nhau mi 48 gio.
CL 10 dén 29 ml/phit: dung cach nhau mdi 72 dén 96 gio.
- Bénh nhan thim phan mau: ding mdi liéu cach nhau 7 ngay hogic sau khi thim phan 12 gio.
- Do tinh an toan va hiéu qua cua nhirng lidu dung trén chua duge danh gia trén 1am sang, dap
Ung lam sang cua tri liéu va chirc ning thin nén theo doi chit ché.
- Bénh nhan suy gan:
- D6i véi bénh nhan suy giam chirc nang gan khong cén thiét phai diéu chinh liéu.
CHONG CHI BINH
- Bénh nhan mdn cam véi bt cir thanh phan nao cua thude.

LUU Y PAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG:
Tang sinh mé ma: sy phan b6 lai hay sy tich ty m& trong co thé, bao gdm sy béo phi trung uong,
phi dai mat trudc-sau co ("gu tr4u"), tan pha than kinh ngoal vi, mat, phi dai tuyén v, xuét hién
hoi ching cushing ¢6 thé gip khi dung céc thuéc khang virus.
Tdc dung trén xwong: khi dung dong thoi tenofovir véi lamivudin va efavirenz & bénh nhan
nhlem HIV cho théy c6 sy giam mét d¢ khoang cia xwong song thit ]ung, su tang nong d¢ cua 4
yéu t6 sinh héa trong chuyén hoa xuong, sy tang ndng do hormon tuyén cén gidp trong huyét
thanh. Cén theo ddi xuong chit ch& ¢ nhitng bénh nhan nhiém HIV c6 tién sir gy xuong, hodc cd
nguy co loﬂng xuong. Mac du hi¢u qua cua vige b6 sung calci va vitamin D chua duge chlmg
minh nhung vigc bd sung co thé ¢6 ich cho nhig bénh nhén nay. Khi c¢6 nhirng bét thudng vé
xuong can hoi y klen cta thdy thube.
Bénh nhén da bj réi loan chirc nang gan trude d6 gdm viém gan tién trién man tinh c6 sy gia tang
thudmg xuyén cac bat thuong chire nang gan trong qua trinh diéu tri ph01 hop céc thuoc khang
retrovirus va nén dugc theo doi bing cic phuong phap chudn. Néu c6 bing chimg vé bénh gan tré
nén xdu hon & nhtrng bénh nhan nay, phai can nhic ngung tam thoi hoic ngung hin diéu tri.
Dot bung phét nhiém HBV ning da duoc bo cdo & nhirng bénh nhan nhiém HIV sau khi ngung
diéu trj tenofovir. Nén theo doi chat ché chirc néng gan trén lam sang va thuc nghiém trong it nhét
vai thang sau khi ngung dung tenofovir ¢ bénh nhén nhiém dong thoi HBV va HIV, Néu thich
hop, nén bit dau diéu trj nhiém HBV.
Chura xac dinh dugc hoat tinh 1am sang cua tenofovir dlsopmxﬂ fumarat chong lai virus viém gan
B (HBV) ¢ ngudi. Chua biét vige diéu trj & bénh nhén nhiém déng thoi HIV-1 va HBV c6 dén dén
tién trién dé khang cua HBV déi v&i tenofovir disoproxil fumarat va céac thuoc khéc hay khéng.
Hpi chirng hogt héa mién dich: O bénh nhan nhidm HIV bj suy giam mién dich ndng & thoi diém
bit ddu diéu trj phéi hop cac thude khang retrovirus (CART), ¢6 thé phat sinh phan (mg viém
khong co biéu hién triéu chimg bénh hodc bénh ly nhiém tring co hdi va gdy céc bénh canh lam
sang nghiém trong hogc lam trdm trong cac tri¢u chimg. Céc phan (g dugc thay trong vong vai
tudn dau khi bat dau diéu trj phéi hop cac thude khang retrovirus. Vi du nhu viém vong mac do
cytomegalovirus, nhiém mycobactenum toan than va/hodic cuc bd va viém pho: do Preumocystis
carinii. Bat ky tri¢u chimg viém nhi&m nao ciing nén dugc dénh gi4 va nén bét déu diéu trj khi cin
thlet

Dé xa tAm tay tré em.

TUONG TAC THUOC, CAC DANG TUONG TAC KHAC:

- Céc thudc chju anh hudng hogc chuyén hoa bai men gan

- Tuong tac duge dng hoc cuia Tenofovir véi cac thude tre ché hodic co chét cia cic men gan
la chua chdc chdn. Tenofovir va c4c tién chit khong phai co chét CYP, khong tc ché cac
CYP dong phin 3A4, 2D6, 2C9 hoic 2E1 nhung hoi trc ché nhe trén 1A.

- Cac thude chju anh hucrng hodc thai trir qua than

- Tenofovir twong tac véi céc thude 1am giam chirc nang than hodc canh tranh dao thai qua bng
than (nhu: Acyclowr Cidofovir, Ganciclovir, Valacydovir, Valganciclovir), lam tang nong do
Tenofovir huyet twong hoic cac thube ding chung,

- Thude trc ché protease HIV ) .

- C6 sy tac dung hiép luc gitra Tenofovir va céc chat te ché protease HIV nhu: Amprenavir,
Atazanavir, Indinavir, Ritonavir, Saquinavir.

- Thudc tc ché enzym phién ma nguoc khong nucleosid

- C6 sy tac dung hi¢p luc gitta Tenofovir va cac chét rc ché men sao chép ngugc khong
nudeosid nhu: Delavirdin, Efavirenz, Nevirapin.

- Thudc tc ché enzym phién ma ngugc nucleosid




Co sy téc dung higp lyc giira Tenofovir va cac chat trc ché enzym phién ma ngugc nuleosid
nhu: Abacavir, Didanosin, Emtricitabin, Lamivudin, Stavudin, Zalcitabin, Zidovudin.

Cac thube trénh thai duong udng

Su tuong tac duge dong hoc véi cac thude tranh thai dudng udng chira Ethinyl estradiol va
Norgestimat con chua rd

SU DUNG TREN PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:
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Thoi kp mang thai:

Chi dung thude cho phu nir mang thai khi lgi ich diéu tri vuot tréi cac nguy co c6 thé xay ra
dbi voi thai nhi.

Phy nir trong d¢ tudi sinh dé nén kém theo céc bién phap tranh thai hiéu qua do kha nang lam
tang thy thai ctia thudc chua duge biét ro

Thai ky cho con bu:

Khong dung thuée cho phu nir trong thoi ky cho con bu. Theo khuyén céo chung, phu nir
nhiém HIV khéng nén cho con bu dé tranh lay nhiém HIV cho tré

ANH HUONG TOI KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Khong c6 nghién ciru nao vé anh hudng 1én kha nang 14i xe va vén hanh may moc
Vi thuée khong gy ngu nén sir dung dugc cho ngudi 1ai xe va vén hanh méy méc

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Céc tac dung phy lhuémg gap nhét la rdi loan nhe trén dudng tiéu hod, nhét la tiéu chay, budn
nén, nén, dau bung, day hoi, kho tiéu, chan an.

Tang amylase huyét, viém tyy.

Giam phosphat huyét ciing ¢6 thé xay ra.

Phat ban ngoai da.

Bénh thén kinh ngoai bién, dau dau, chéng mat, mat ngu, trdm cam, suy nhugc, ra md hoi
Tang men gan, téng triglycerid huyét, tang duong huyet va thléu bach cau trung tinh,

Suy than suy than cap va céc tac dung trén ong lugn gén, bao gbm hoi chimg Fanconi.

Nhiém acid lactic, thuomg két hop véi chimg gan to nang va gan nhiém ma.

Thong bdo cho bdc si nhitng tic dyng khong mong mudn gdp phai khi sie dung thudc.

QUA LIEU VA XU’ TRi:

Tri¢u chimg qué liéu khi dung liéu cao chua dugc ghi nhén.

Néu xay ra qué liéu cin theo ddi cac ddu hiéu ngd doc, néu can nén ap dung cac bién phap
diéu trj ning do co ban.

Tenofovir dugc logi trir hig¢u qua qua tham phan méu véi hé sb tach khoang 54%. Vi lidu
don 300 mg, mét lan thim phan kéo dai 4 gio, c6 thé loai trir duge khoang 10% liéu dung

PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién nén dai bao phim.

BAO QUAN Noi kho rdo, tranh anh séng, nhiét d¢ khong qua 30°C.
TIEU CHUAN CHAT LUONG Tiéu chuﬁn nha san xuat.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xudt.

Tén co s¢ dang ky: Cong ty TNHH SHINE PHARMA.,
. Dia chi: 3/38/40, Thanh Thai, phuong 14, Quan 10, TPHCM, Viét Nam.
S6 dién thoai: 08. 3 868 8168 S fax: 08. 3 868 8169

Tén co s¢ san xuét: Cong ty ¢ phan Duge phdm MEDISUN
Dia chi: 521 An lgi, Hoa Lgn, Bén Cat, Binh Duwong, Viét Nam.

S dién thoal 0650"3589 0.

S6 fax: 0650. 3589 297

PHO CUC TMRUONG

Npuyin Vist Hing
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