
TEMIVIR 

Để xã tắm tay trả em 
Đọc kỹ hưởng dẫn sử đụng trước khi đùng 
Thuốc này chỉ dùng than đơn thuốc 
Thánh nhấn cảng thức thuốc: 

- Thành nhắn dược chất: 
Tensfeuir đlsaprowil fumarat 30mg 
Lamiwudin 1ñ mg 

- Thành nhắn lã dược; Lartase, Microcrystallin celluinse T01, 
PVP K30, -Polyplasdon XL10, Äarosil, Magnssi stsaral, HPMC 
608, HPMG Ê15, PEG 6000, Tale, Titan dioxyd, Tartrazin vallow, 
Browri vừa đũ † viên, 
Dạng bào chế? Viên nên đài thiên hai đấu. hai mặt tran lồi, hạo 
phi màu vàng, bên trong máu trắng hoặc gần như trắng. 
Chỉ định: 

Viên TEMIVIR: (taniofavir dihoproil iumarat vả lamiwudin} 
được chỉ định trong điều trị cha Bệnh nhân nhiễm HEV đã thất hại 
điều trị với Ienofovir địsaprexil furarathoặc tamivudin đơn trillệu. 

Viên Kết hợp liếu cố định Tenolowir disoproxil lumarat 
300mg/Lamivudin 100mg được chỉ định trong điều trị nhiễm Virus 
HIV-1 gây suy giảm miễn dịch ở người lớn và thanh thiếu niện |tữ* 
12 tuổi trẻ lần và gắn nặng > 35kg) 
Cách dùng, liều dùng: : 
* Cách dùng: 

Trong các trường hợn ngoại lệ những bãnh nhãn nuối đặc 
biệt khó khăn, có thế dùng sau khi cho rã viền thuếc 
TenafovirfLamiwudin trang íI nhất: 100ml nước, nước cam hoặc 
trước nho. 

* Liều dùng: là 
- Người lần: Liều khuyến câo của viên ltết hợp liều gẾ định 

Terr0fguir diaaprowil luniarat 300mip/Lamivutfin 100mg (1 viên] là 
1 lần mỗi ngày, được dùng đường liống với thức ăn. Để hấp thu tốt 
nhất lanofowir. viên kết họp liễu cố định Tenofovir disøproxil 
Iumarat 300mgILamiuudin 108g được khuyến cán nên được: 
dũng với thức ăn: 

Khi có chỉ định ngững điều tí vai một trang các thành phần 
của viên kết hợp liều cố định Tenofevit đisoproxil fumaral 
300mg/Lamlvudin 100mg hoặc gẩn thay đổi liều thì có thể dùng 
các thuốc có thành phần tenelovifdeoproxi lumarat vã tamlvurlln 
đơn chất, 

Nấu bệnh nhãn quản một liều viên kết hợp liễu số định 
Tenolovir tisonraxi| luimaral 30001t/Lamiuudin 100mg trong vòng 
12 niữ, bệnh nhân nắn uậng viêR kết hợp liều c8 định Tanoieivir 
disoproxil tumarat 300mgJ/LamiWudin 10Ũmg với thức ăn cảng 
sớm: càng tốt và lại tiếp tục dùng thuốc thao thối gian biểu bình 
thưởng của h. Nếu bệnh nhàn TẾ rruội liều viên kết hợp Hầu cố 
định Tennfowir disoproxjl IumaraE 30ma/Eamivudin 109ma sau 

hãn 12 giờ và gần đến giờ che liều kế tiếp, nên bẻ liều đã quên và 
lại liếp tục dùng thuốc theo thời gian biểu bình thường của họ. 

Nếu bệnh nhân nôn trang vòng 1 giờ sau khi uống viễn kết 
hợp liều cố định Tanofovir disoproxil lumarat 300mg/Lamivudin 
1000ma, nên uống lại một viên kết hợp. Mếu bệnh nhãn nên sau 1 
giờ sau khi uống viên kết hợp liều cố định Tenolevir disoproxil 
fumarat 300mg/Lamivudin 100mg thì không cần uiống lại viên kết 
hữn. 

~ Bệnh nhân nhỉ: Viên chữa Tenaloir disaprngll tumaral 
khủng được khuyến cáo dùng cho trẻ em. 

Dữ liệu lâm sảng sẵn có ở những thanh thiếu niên bị nhiễm 
HIV-] không đủ để hỗ trợ cho việc dùng lenafovir disaproxil 
Iumarat ð bệnh nhân nhỉ và hiện nạy không có sẵn dữ liệu ở trẻ em 
nhà hữn. 

~ Người lớn tuổi: Không có sẵn dữ liệu để đưa ra liều khuyến 
cáo ch những hệnh nhắn trên 65 tuấi, 

- Suy thận: Viên kết hợp liễu số định Tanofoir dlsaproxil 
lumarat 300mg/Lamivudin 100mg không khuyến cáo cho bệnh 
nhân suy thận múc độ trung bình hoặc. nặng (độ thanh thải 
creatinin < 50mllphút). Những bệnh nhân suy thận mức độ trung 
bình hoặc nặng mà không thể đạt được kết quả với liều thöng 
thường của viên thuốc kết hợp, yảu-cầu phải điểu chỉnh khoảng 
cách liều dùng. 

- Suy gan: Việc điều chỉnh liểu của viên kết hợp liều cổ định 
| Tanofowir đisopraxil Tumaral 300mg/Lamivudin 100mg là không 
Iicắn thiết đối với những bệnh nhân suy qan mức độ trung bình hoặc 
nặng rủ khieö kèm theo suy thận... 

:Chẳng chỉ định: 
` zMẫn cảm väienelnvir địsopfoxil lumiarat, lamiwudin huặc với 

›bất kỷ thành phần nào của thuốc: 

Cảnh bảo vẻ thận rạng khi dùng thuấc: 
* Liên quan đến tanofovir: 

- Phải ngửng lendfovir disogroxil lumaral khi thấy nỗng độ 
ainitotrauslerase tăng nhanh, gan !o dẫn hoặc qan nhiễm mỡ, 
hoặc bị nhiễm toan chuyển hóa hoặc do acld iaetle không rõ 
nguyên nhân. Phải rất thận trọng hi dùng tenolovir cho người có 
bệnh gan t0, hoäc có các nguy cơ khác về gan. Đặc biệt phải hết 
sÚc thận trọng đổi với người bệnh có kẽm lhệm viêm gan G đang, 
tùng inierlsran: alnha wà ribavirin. Mếu người bệnh có thềm viêm 
gan B, khi ngừng tenolouir, có thể 6ó nguy cơ hệnh viêm gan nặng 

| lên, Phải theo đồi sát chức năng gạn Ít nhất vài tháng ở người hệnh 
nảy. 

- Phải dùng tenofovir thận IrộB ð người ¿ó tẩn thương thận và 
phải giảm liều. Chức năng thận Ùä phosphat huyết (hạnh nhải 
được giảm sát trước khi bắt đầu điều trị, cách 4 tuần † lần làm xét 
ñghiệm trann nằm đấu điều trị, và sau đó cứ 3 tháng † lần đối vải 
người có bệnh sỏi có tổn thương thận. Nếu nồng độ phoaphat 
huyết thanh giảm nhiều hoặc thanh thải creatinin dưới 50 minh, 
chức năng thân phải đánh giả: lông vòng † tuần, và nhải điều 
ehlnh khoảng cách cho các liễu, HỆC phải ngững thuốc: 
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- Phải theo dõi các bất thưởng uề xương, vi tenolovir có thể 
lâm giảm mật độ xưởng, phải †ieo dõi xương ở người có bệnh 
sôi hị gãy xương, hoặc có nguỷ cơ loãng xương (giảm khối 

xương). 
* Liên quan đến lamlvudin: 

~ Phải ngững thuốc ở bệnh nhãn bị đau bụng, buồn nôn hoặc 
nỗn hoặc có kết quả hóa sinh bất thưởng khiến nghỉ ngở bị viêm 
tụy, Ghỉ dùng thuốc khi đã loại trữ viêm tụy. 

- Phải ngừng thuốc ở bệnh nhân củ nắng độ aminottansfarase 
lãng nhanh. gạn ta dẫn hoặc bị nhiễm loan acid lactic khủng rõ 

căn ntrtên., 

- Thận lrạng khi dùng cho người có qan tò hoặc có nguy ca 
mắc bệnh gan. 

~ Bệnh nhân đẳng thời có HỊV và viêm tran B hoặc Ö mạn tính 

dược điều trị bằng kết hợp thuc kháng retravinus có nguy cơ cao 
bị ADH nặng lên gan. 

- Viêm gan B dễ bị trở lại nệng hơn ở người mắc viêm gan B 
mạn tính ngững dũng lamivudin. Phải ad dõi chặt chức năng gan 
ở những người này. Trước khi dùng lamivudin để điều trị viêm gan 
B phải chẳø ehẳn bệnh nhãn không đồng thải có HIV vi dùng 
lamlwudin liểu thấp để điều trị viêm gan sẽ dẫn đến các chủng HIV 
kháng [amivudiiri. 

- Phải niảm liểU cha bệnh nhằn bị suy thận. 
+ Phải theo dãi chất chẽ khi đúng thuốc, nhất là lamivudlin kếii | 

hợp vúi zldauudin cha trẻ em có tiền sử viêm tuy hoặc có nguy cũ 
viêm tụy. Phải ngừng thuốc ngay khi có dấu hiệu lắm sảng hoặc 
kết quả xói nghiệm qợi ÿ viêm tụy. Phải chỉ dẫn cho người thận 
hoặc người chăm nom trả 8m nhiễm HIV về những đấu hiệu vã 

triệu chứng của viêm tụy. 

- Bắn che người hệnlr hiết lá lamiwudin không chữa khỏi nhiễm 
HIV, họ uẫn tiến tục mang virus HIV. kể cả nhiễm khuẩn eø hội. 
Người bệnh vẫn phải được than di và ống thuốc liên tục. Mỏi rõ 

cha người bệnh biết là lamivudii kháng làm giảm nguy cư lây 
truyền HIV và hạ phải dùng ban cao su để bản vệ bạn Tình, 

Sử dụng thuốc cha phụ nữ có thai và cho con bú: 
~ Phụ nữ có thai: 
+ Tenofovlr không đừng chophụ nữ mang thai. 
+ Thân trọng khí dùng lamivDdin cha nhụ nữ mang thai, phải 

cân nhắc giữa lợi Ích cha mẹ vã nguy cơ cho thai. Không dùng 
lamiwudin Irinn 3 tháng đấu và 3 tháng tiữa của thai kỳ vị sá nguy 
cơ gây dị tật hầm sinh cho thai nhỉ. Bùng lamivudin cha trễ sg sinh 
trang 1 tuần có thể có hiệu quả như dùng zidovudin kéo dài trong 
việc phông ngửa lây Iruyến HIV tử mẹ sang con {sử dụng lâu dài 
ziowudin cho mẹ và cho trẻ là hiện pháp có hiệu quả nhất để 
phòng ngửa truyền tử mẹ sang côn nhưng cũng lä biện pháp tốn 
kém nhất, 

~ Phụ nữ cho can bú: 

+ Chưa rõ lanefovir có vào sila không. Tuy nhiên, người mẹ 
dũng tenoFgir để điều trị HIV không được chú con bú để phòng lây 
nhiễm sang son. 

+ Lamivudin được bài tiếttrong sữa. Phụ nữ có HIV không chao 

~
—
 

con bú. Người mẹ bị nhiễm HIV đang dũng lamivudin không nuôi 
củn Bằng sữa mẹ, 
Ảnh hưởng của thuốc tên khả năng lãi xe, vận hành máy móc: 

Mười lái xe và văn hành máy mióc cần thận trong khi sử dụng 
thuốc vì thuốc có thể gây chóng mặt, buồn ngủ. 
Tương tắc, lương ky của thuốc: - 
* Liên quan đến lenofauir: 

Teriofovir không được dùng gừng vũi aefavir diplwoxil. 

Tendfovir làm giảm nẵng độ atazanavir sulfat trong huyết 

lưỡng.. 

Tenofouir lâm tắng nắng độ dldanosin trong huyối tượng, Nếu 
đùng đồng thái với didanosin thô phải uống tenofovir trước khi 
uống didanosin 2 giờ hoặc sau khiuống didanesin 1 giờ, 

Tannfovir làm giãm nẵng độ lamivudia trong huyết tương. 
Indinawir dùng đồng thũi với tenolovir: Làm tăng nồng độ 

tenofovir và làm giảm nổng độ indiravir trong huyết tương. 
Tanofauir dùng đồng thối vấl lopinavir và ritonavir: Tăng nồng 

độ tạnolovir trang huyết tương, giễm nắng độ lopinavir và nồng độ 
đỉnh ritoriavir trang huyết tương... 

Tenafavir dùng đồng thời với thuốc được thải chủ yếu qua thân 
(aciclovir, cidolovir, ganciclowir, Walacyolovir, valganefelsvir]: Gá 
thể làm tăng nắng độ trong huyết thanh của tenofavir hoặc của 
thuốc kia do tranh chấp đường đạo thải.. 

Gác thuốc lâm giảm chức năng thận có thể làm tăng nắng đệ 
tenialowir rang tiuyểt\hanh, 

* Liên quan đến iamiwudin: h 
__ Gác thuốc chống sự xâm nhập vào tổ bào và chống hòa mảng 

của virus HIV (enfuvirid, maraVfoc]: Gó tác dụng hiệp đồng với 
laạmivudin kháng HIV-1. 

Cát thuốc ức chế integrase oủa HIV (raltenawir): Không ảnh 
hướng có ÿ nghĩa lâm sảng lên dược động học của lamivudin. 

Các thuốc ức chế protease HIIV (ampranavir!losampranavlr, 

nelfiiawir, ritoravir, saquinavir, lleranavir): Gó tác dụng hiệp đồng 
{invitrø) với larmivudin.. Không có bằng chúng cỏ sự đổi kháng niữa 
lamivudin và atazanavir hoặc darunavir. Không rõ số tương tác về 
mặt dược động học giữa darunavir được tăng cường bằng ritonavir 
vã lamivudin, Không rõ có tương tác về mặt dược động học giữa 
chế phẩm kết hỢP t có lopinavir vả ritonavir với lamivudin Khi được 
dùng đẳng thải, Nẵng độ đỉnh hufết tương và AUO của lamivudin 

lãng khi dùng đắng thải với nellinarir; tuy nhiên điều này không có 
ÿ nghĩa lãm sảng và không cần phải chỉnh liều. Dùng đẳng thời 
lipanavir được lãng cường bằng ritnavir không ảnh hưởng lên 
được động học cửa lamivudin. -ˆ 

Các thuốc ức chế enzym phiên mã ngược không phải 
nuelsgsil (dalavirdin, afavirenz, navirapin]; Gỏ tác dụng hiện 
đồng với lamivudin lên HIV-†. Không cần phải điều chỉnh liều khi 
dùng đẳng thời efavirenz và IatniWidin. Không có tương tác dược 
động học khi dùng đồng ihöi lam iwdin và rilpivirin. 

'ác nưclaosidl vả nuclaalld c chế anzym phiên mã ngược 
{abac-avir, đmirictabin, s†awudin, Ienafouir, zidowudin]: Nống độ 
#idzyudin trong huyết tương tăng lên khoảng 13%] khi dùng kết 
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hợp với lamivudn nhưng không cần phải chỉnh liều khi dùng đồng thời. 

Abacavir, satawudin làm giảm hUG dủa lamivisdin nhưng khẳng có ÿ nga 

lâm sảng. Tannfouir làm giảm 24% nống độ đỉnh huyết tương cửa 

lamivudin. Không đừng đẳng thời lamivudin và emiricltabin (emmtricitaban là 

chất tưởng tự lamlvudin, dùng đắng thời không có lợi Ích vì 2 thuốc bị khẳng 

như nhau và không có tác dụng tăng cưỡng lẫn nhau). Không dùng đồng 

thải lamivudin vẻ zalcilabin vì lamivudin c chế mạnh sự phosphoryf hóa 

zalgitahin ở bên trong tế bảo. 
Inlerfleron vã pøglnterleron; Dùng đổng thời thuốc kháng 

relrovifus (có hoặc không có ribavirin) vã interleron alpnha {hoặc 

peginlerlerori alpha] cho người đẳng thời có HIV và HÒV có thể gây 

su gan gây tử vong. Phải theo dõi hật chẽ người bệnh dùng đồng thời 

lamivudin và intarleton alplia (hpäc peginterleran aipha) có hoặc 

khêng có ribavirin về độc tỉnh, nhấtà suy gan và phải ngừng thuốc nấu 
cần, Nấu tình trạng bị độc xấu thêm [ví dụ suy gan trên độ theo thang 
Child-Pugh) thì có thể phải ngừng hoặc giảm liều Inierferon älpha 

(hoặc peginterieron) và/hoặc ribaWirin, 
Rlbauirin; Eibavirin có thế làm giảm phạsnharyl húalamivudin, 

Bệnh nhân đồng thối cá HỊV và HCV có nguy cơ bị suy gan khi 

dùng đồng thời thuốc kháng relrovirus và inlerferon alpha (hoặc 

pagintarleron alpha] có hoặc không có rihawirin, 

Methadon: Không ảnh hưởng có ý nghĩa lên dược động học của 
lamlvudin; không cần phải chỉnh hiểu khi dùng đồng thời.. 

Trimthnprim/sultamethoxazol làm tạng ALID của lamlvudin 43%” 

nhưng không cần nhải chỉnh liều... 
Buprenorphin: Không có tương tác dược động học có ÿ nghĩa lắm 

sảng; không cần chỉnh liều riểu dũng đẳng thời. 

* Tương kự của thuếc: Do không có các nghiên cứu về tinh tương ky 
của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác, 

Tác dụng không mang muốn của thuốc: 

* Liên quan đến tengfovil: 
- Thường gặp, 1/100 <.ADR < 1/10: 
+ Toàn thân: Môi eø, nhức đầu., 
+ Tiêu hóa: Tiêu chây, chướng hơi, mất cảm giác thèm ăn, buốn 

nôn, nên, đau bụng, khó liều. 
+ Huyếthọc: Giảm bạch cầu trung tỉnh, giảm phoaphiat huyết. 

+ Hóa sinh: Lăm tăng kết quả Xét nghiệm AL.T, AST, plucpse niệu. 
- Ít gặp, 11.000 ADR < 1/100; 
+ Đau hụng, gan bị nhiễm độc, thận bị nhiễm độc (nhất là khi dũng 

liều can]. 

- Hiểm gặp, 1/10000< ADR < 1/1000: 
+ Gan bị nhiễm độc, nhiễm toan laetie (đau bụng, chắn ăn, la chây, 

thô nhanh yếu, khỏ. chịu toàn thân, đau cơ hoặc chuột rút, buốn nỗn, 

buẩn ngủ]. Suy thăn cấp, protein niệu, hội chủng Fanepai, hoại lử ống 

thận. 

+Wlèm tụy 

*Liên quan đến lamivudin: 
Tỷ lệ cáo tác dụng phụ dưới dây là trần người lớn, được điều trị 

nhiễm HIV hoặc HBV hằng lamivudin kết hợp với các thuốc khác 
kháng ratr0virus:. 

- RẼHhưãng nặp, ADR> 1⁄40: 
+ Thần kinh trung ưdng: Đau đầu, mất ngủ, khó chịu, mễt mỗi. 
+ Tiêu húa: Buần nên, nôn; la chảy, viêm lụy, đau bụng. 

+Hutyết học: Giảm bạch cầu 1rung tính, 
+ Ban: Tăng các traisaininase AST, ÄLT. 
+ Thần kinh - cử và xương: Baug, bệnh dây thần kinh nguại biển, 

đau cũ- xương. 

+ Hỗ hấp: Dấu hiệu và triệu chưng ö mũi, hø, đau họng, 

+ Khác: Nhiễm khuẩn (gồm cả nhiễm |huẩn tai. mũi, hạng]- 

~ Thường gặp, 1/100 ADR < 1/10: 

+ Thần kinh trung ương: Chóng mãi, trầm cảm, sốt, ri run. 

+a: Nỗi mẩn. 

+ Tiêu hỏa: Chán ăn, tăng lipase, đau quận bụng, khó tiêu, lặng 

:amylase, cảm giác bông rát dạ đây. 

+ Huyết học: Giảm tiểu cầu, có hamoglobin trong huyết tương. 
+Thần kinh cơ và xương: Tăng craatin phosphokirtase, đau khớp. 

- Í gặp, 1/1.000% ADR < 1/180! 
+ Thần kinh - eø: Dị cảm, nhược cú, tan cơ văn, hệnh thần kinh 

nigpại biên, co giải, hành ví bất thường. 
+ Huyết học: Thiếu máu, thiểu sản hồng cẩu, sưng hạch bạch 

huyết. 
+ Toàn thận: Phản vệ, hội chứng phục hồi miễn dịch, rối nạn nhân 

bổ mũ, tính mö. 
+ Gan - lách; Gan to, tăng billrubin huyết viêm gan virus B nặng 

thêm, lách to, 
+ Chuyển hóa; Tăng triglieerid huyết, tăng cholesterol huyễt, 

'khánginsulin, tăng gi¿cose huyết, tăng lactat huyết. 
+ Da: Nửa, rụng túc, nổi ban, 
+ Khác: Việm miệng, thở rit, hoại tử xương, 

Tháng báo ngay cho bác sĩ hoặc được sĩ những phân ứng có hại gập: 

phải khi sử dụng thuốc: 
Quả liễu và cách xử trí: 

- Liên quan đân lenofovir: 

_.. Bhưa có sổ liệu đầy đủ ề quá liều. Nấu nghi ngờ quá liể cẩn đến 

trung tâm chống độc. Xét theo tính chất dược động học của thuốc thì 

thẩm phân màng bụng hoặc thẩm phân máu có thể làm tăng lốc độ 

đàn thải lenolovlr. Chưa rõ phượng nhấp này có làm thay đổi bệnh 

sảnh lãm sàng của quá liều thuốc hay không. 
Điều trị ngộ độc, quá liễu tenefovir la điều Irị1riệu chứng wả điều tri 

hỗ trợ. Chủ ÿ trợ giúp về tảm lý cha bệnh nhân loanttự sát bằng thuốc. 
- Liên quan đấn lamivudïn: : 
Có rất ít thông tin về quả liều Không có thuốc giả] độc dặc hiệu. 

Thẩm tách máu hoặc thẩm phân phúc mạc sau 4 giữ chỉ lấy đi được 

một lượng không dáng kể. Ngộ độc nặng (viêm tụy, bệnh thần tình 

ngoại biên, gan: nhiễm mỡ, suy thận cấp, nhiễm toan) xảy ra sau điều 
trị má không xây ra ngay sau khi uống quá tiểu, Dũng lâu dãi có lhề gây 

đột cho ly thể dẫn đến nhiễm {gan laetic có hoặc không kêm theo 
nhiễm mỡ vì thể ở gan, Điều trị ngộ độc năng tiao gồm: fqng thuốc, 

điều trị hễ trợ, dùng henzodiazapin để an thần và chống eo piải, thuốc 

chếng nên, điểu chỉnh toan mãu (ruyắn atri hicarbonal 1 - 2 mEn/kq, 

ung huặc truyền tĩnh mạch ribollavin 50 mgíngảy; truyền. L-carnitini 

[ 
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80 mn/kgngay chia làm 3 lần, mỗi lần truyền 2 giữ cho bệnh nhãn 

không thẩm phân hoặc truyền liên tục 100 mg/kgjngay cho bệnh 

nhân đang thẩm phân); dùng thuốc kích thích tạo bạch cẩu hạt 

(nếu bị nhiễm khuẩn có giảm bạch cầu hạt); dùng thuốc gây co 

mạch nếu bị suy nhiều phủ tạng; theo dõi chặt các dấu hiệu lắm 

sảng, điện giải, anzym gan, tim ổ nhiễm khuẩn ở bộnh nhân nhất 

là nếu có giãm bạch cầu trung tính. 
Đặc lính dược lực học: 
* Liên quan đểntenofavlr: 

Nhóm dược lý trị liệu: Thước kháng retrovirus. 
Mã ATG:J05SAF07, 

Tenofauir là một nucleolil ức chế nnzym phiên mã ngượt, 

được dùng phối hợp với các thuốc kháng retrevirus khác Irong 

điều trị nhiễm HIV tyn 1 ở người trưởng thành. Thuấc dũng then 

đường uống dưới dạng diaoproxii fumaral sstar. Tenofovir 

disoaproxil lunaral là một muối của tiền dược tenplnvir disnproxil 

được hấp thu nhanh và chuyển thành tanofevir rồi thành tenofowlr 

dinhosphat hóa Irong lẽ bào, GhấT này úc chế anzym phiên mã 

ngược của virus HIV-1, do tranh chấp với cø chất tự nhiên là 

deoxyadanoaln 5-Iriphosphat và sau khi gắn vào AND sẽ chấm 

dửi kéo dài thêm phuẫi AND. 

Đổi với HIV ín vitvro, nồng độ tenofovir cắn thiết để ức chế 50?¿ 

(GES0) các chủng hoang đã trong phòng thí nghiệm HIV-† là tử 1 - 

E micremltlit trang dòng tế bảo lympho. Tenpfovif cũng cố” tác. 

dụng đối với HIV-2- im virg, với nỗng độ ức chế 50% là 4,9 

mieramelllt trang các tế bản MT4. Các chủng HIV-1 nhạy cảm 

giảm đối với tenofowir disoproxil lumarat có thể tạo ra Ín vilro, và. 

cũng đã tìm thấy trong lâm sảng khi điều trị bằng thuốc này. 

Các chủng này đều có mắt đột biến K85R, Gó (hệ có kháng 

cháo tanofavir với các thuấc ức chế enzym nhiên mã ngược khắc 

* Liên quan đến lamiwudiln: 
Nhóm dược lý trịtiệu: Thuốc kháng retrovirtIe vã virus. 

Mã ATG:.J05AFD8. 

Lamivudin {#3 dideoxylhiaeylidin] thuộc nhóm nụcleosi 

ức chế ønzym phiên mã ngược. Lamivudin có cấu trúc tương tự 

zaleitabin. Lamiyuidin được các enzym trơng tế hàn phuyển thành 

dẫn xuất có hoạtHinh là lamivulin- -8!'-tripheephat{3TG-TP). Do có: 

cấu trúc lương tự deoxyoytidiri trlphosphat là ed chất tụ nhiện cho 

enzym phiên mã ngược nên STG-TP canh tranh với deoyeytilin 

1rịphosphat tự nhiên và làm sự tổng hợp DMA của virus bị kết thức 
sớm: Lamivudin có độc tính rấtÄhấp đối với tế bào. 

Lamludin có hoạt tính lên Wirus HIV tựp 1 và 2 (HIV-1, HIV-8) 
và cũng có tác dụng ức chế viU$ viêm qan B ä người bệnh mạn 

tính, Tuy lamivudin được dung nạp tốt, nhưng không được dũttg 
lamiwudin đơn độc vĩ dễ sinh kháng thuốc; Sự kháng thuốc này tla 

đột biến về anzym phiên mã ngược, lắm giảm tính nhạy cảm hữni 

100 lần và làm mất tác dụng kháng virus trên người bệnh. Giáp 

ghúng HIM kháng Iamiyudin là chủng M184| (Isifeutin thay thế 

methianin ở ccdon 184) và M1B4V (valin thay lhế melhianln ä 

cgdon 184) của anzym phiên đã ngược. Điều trị viêm gan:B mạn 

tinh bằng Iamivudin một thời gian thì sẽ xuất hiện các chủng đột 

biến kháng thuốc trên enzym polymerase. Các chủng HBV đột 

biển kháng lamivudin là M552V (valin thay thế methionin ở codon 

552) và M55ãI (ísoleulein thay methionin). Mặc dũ xuất hiện kháng 

thể ani-HBe nhưng AMB-HBV lại tăng can sau: khi: ngừng 

lamivudin và ALT lại tăng, bệnh tái phát. Tỷ lệ kháng tamivudin 

sau 1 năm điều trị là #435, sau 2 năm lä 383%, sau ä năm là 50%, 

Liệu phép phối hợp Iamivudin wà zidovudin ở người trệnh chưa 

được điều trị trước đậu, làm niậm khoảng 10 lần mật độ virus trong 

huyết tưởng, tác dụng kéo đài hơn 1 năm, mặc dù có sự đột biến 

của snzym phiên mã ngược, 

Đặt lính dược động học: 

* Liên quan đến landfovir: 

Sau khi chø người bị HIV uống tenofeuir disonroxil tumaral, 
thuốc được hấp thu nhanh chóng vả chuyển thành tanofovir. Nông 

độ đỉnh tenefowir trang huyết lượng là 286 + 80 nanogamiml sau 

khi uống 300 mg được 1 - 2 giờ. Sinh khả dụng ở người đói là 

khoảng: #536, nhưng tăng cap nếu uống tengfovir disaproxl 

{umarat pùng ới bữa ăn nhiều mỡ. Tenolovir được phân bố ở khắp 

các mỗ, nhất là ð gan và ở thân. Tỷ lệ thuốc gắn vào protein huyết 

tượng là dưới 1%, gắn với protein huyết thanh là khoảng 7%. Thời 

gian bán thải là 12 - 18 giỏ. Tenelovir được đào thải chủ yếu qua 

nước tiểu nhờ quá trình lọc ở cầu thận và bài tiết tích cực ở ống 
thận: Thẩm nhân máu loại bỏ thuốc ra khỏi mầu được, 

*Liên quan đến lamiuudin: 
Sau khi uống, lamivudin hấp thu nhanh vã nềng độ đỉnh huyết 

thanh đạt sau khoảng 1 giữ (uống Lúc đói), là 3,2 giờ (uống lúc nọ), 
Thức ăn làm chậm nhưng không lãm giảm hấp thụ thuốc: Sinh khả 

dụng ở người lớn nhiễm HIV lä khoảng 80 — 87%; ở trễ em lừ 5 

tháng đến 12 tuổi nhiễm HIV là 66%. Tỷ lộ gắn với protein huyết 

tương thấp (< 36%). Thế tích phần bố là 1.31iUkg. không phụ thuộc 

vào liều uä không c6 tương quan với cân nặng. GhỈ khoảng 10% 

lamivudin qua hàng rao máu = não; tỳ lộ nắng độ lrong dung dịch 

não = tủy/nồng độ huyết thanh là 0,12. Lamiwudin được chuyển 

hóa trang tế bảo thánh dạng triphosphat có hoạt tính. Thuốc bị 

chuyển hóa Ít ở gan và được đào thải chủ yếu qua thận dưới dạng 
không thay đổi. Thời gian bán thải trong tế bào lympo ở mẫu ngoại 

vi là 10 = 18 giỏ. Thời gian bản thải sau khi uống liều một lần là 5 - 

7 giờ ở người lần; là 2 giờ ð trẻ em từ 4 tháng đến 14 tuổi. 

Qui cách đảng gỏi: 
- Hộp 03 vÏx 10 viên nén bao phim. 

- Hộp 1ũ vÏx 10 viên nẻnbag phim 

Biểu kiện bản quản của thuấc: Bảo quận thuốc nai khô, nhiệt độ 
khủng quả 30G, tranh ảnh sảng, 

Hạn dùng của thuấc: 3B tháng kể tử ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TDGS 
Tên, địa chỉ của cơ sử sản xuất thuốc: 

MEEYER-BFC 

ẤN CÔNG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC 
BA3 qoặc lạ 80, P' Phú Tâm, thản phố Bên lItt Hắn Tre, VðỀ Nam 
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