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30 Film-coated Tablets
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Hưmen drug

COMPOSITION:
Each film-coated tablet contains

Tenofovir disoproxil

fumarate...300mg

(Equivalent to 245mg

of Tenofovir disoproxil)

Dosage. Indications &

Contraindication:
As directed by the physician

or see package insert for full

prescribing information.

Instructions:

Store below 30°C.
Protect from sunlight &    
SOLD ONLY BY PRESCRIPTION.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN.

READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE.

Manufactured by:

G pharm a20377,
Pen em nee KIA. KERBE
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Thuốc bán theo đơn

Viên nénbao phim

GETINO-B 300mg
Hộp 1 lọ 30 viên nén bao phim

THÀNH PHÁN: Mỗi viên nón bao phim

chứa Tenofovir Disoproxil Fumarate 300mg

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG

CHÓNG CHÍ ĐỊNH

Xem tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo

BAO QUAN: Bao quản ờ nhiệt độ

dưới 30C, tránh anh sang va am.

Số L6, NSX, HD xem Lot,

Mfg. Date va Exp. Date: trén bao bi

SOK: VN-

Các thông tin khác đẻ nghị xem trong

tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo

Sản xuất bởi:

GETZ PHARMA( PVT) LTD.

Plat No. 29-30/27 Korang! Industrial Area,
Karacni. Pakistan
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30 Film-coated Tablets
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Dosage. & Contraindication: As directed

by the physician or see package insert for full
Prescribing information.
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GETINO-B Film-coated Tablets 300mg
(Tenofovir Disoproxil Fumarate 300mg)

THÁNH PHẢN: Mỗi viên nén bao phim chứa
Hoat chat: Tenofovir Disoproxil Fumarate : 300mg

Ta dwgc: Lactose Regular, Avicel PH-102, Dessicated

Corn Starch, Croscarmellose Sodium, Magnesium

Stearate, Instacoat Aqua III Pink, Talcum Powder.

DƯỢC LÝ HỌC
Cơ chế tác động

Tenofovir disoproxil fumarate 14 mudi fumarate cua tiền

chat Tenofovir Disoproxil. Tenofovir Disoproxil được hấp

thu và biến đổi thành chất có hoạt tính Tenofovir, là chat

tương tự nucleoside monophosphate (nucleotide).

Tenofovir được biến đổi thành chất chuyển hóa có hoạt

tính tenofovir diphosphate, chat cudi cùng của chuỗi

chuyển hóa nhờ các enzyme trong tế bào. Tenofovir

diphosphate có nửa đời nội bào khoảng 10 giờ ở dạng hoạt

hóa và 50 giờ ở dạng nghỉ trong tế bào đơn nhân ở máu

ngoại vi. Tenofovir diphosphate irc ché hoat tinh cua men

sao chép ngược HIV-1 bằng cách cạnh tranh với chất nền
tự nhiên deoxyribonucleotide, sau khi gắn kết vào DNA,

kết thúc chuỗi DNA.
Tenofovir diphosphate ức chế yếu tế bào polymerase a, b

và g. Ở nồng độ lên đến 300ùmol/L, tenofovir cũng cho

thấy không ảnh hưởng trên sự tổng hợp mitochondrial

DNA hoặc sự sàn sinh acid lactic thí nghiệm trên in vitro.

Dược động học

Tenofovir disoproxil fumarate hấp thu nhanh chóng và

chuyên thành tenofovir sau khi uống, nồng độ đỉnh trong

huyết tương đạt được sau 1-2 giờ. Sinh khả dụng thuốc

khoảng 25% nhưng tăng khi dùng tenofovir disoproxil

fumarate với bữaăn giàu chất béo.

Tenofovir phân bố rộng rãi trong các mô, đặc biệt ở thận

và gan. Sự gắn kết với protein huyết tương thấp hơn 1% và

với protein huyết thanh khoảng 7%. Thời gian bán thải kết

thúc của Tenofovir từ 12-18 giờ. Tenofovir bài tiết chủ

yếu qua nước tiểu bằng cả hai cách bài tiết qua ống thận và

lọc qua cầu thận. Tenofovir được loại bằng thâm phân

máu.
Trường hợp đặc biệt

Suy thận
Dược động học của tenofovir thay đổi ở những bệnh nhân

bị suy thận. Trường hợp không nhiễm HIV và không HBV

ở những bệnh nhân hệ số thanh thải creatinine < 50mL/

phút hoặc bệnh thận giai đoạn cuối (ESRD) yêu cầu thâm

tách, Cmax và diện tích dưới đường cong tenofovir tăng.

Tenofovir được loại bằng thẩm phân máu với hệ số tách

khoảng 54%.

CHÍ ĐỊNH
GETINO-B (Tenofovir disoproxil fumarate) được chỉ

định như sau:

- Kết hợp với ít nhất 2 loại thuốc kháng retro-virus khác

trong kiểm soát nhiễm HIV ở người trưởng thành.

- Điêu trị viêm gan B mạn tính ở người trưởng thành ở

những bệnh nhân viêm gan còn bù, với bằng chứng sự sao

chép hoạt tính virus, tăng kéo đài nông độ alanine

aminotransferase trong huyết tương (ALT) và bằng chứng

mô học của hoạt tính kháng viêm và xơ hóa.

LIEU LƯỢNG VÀ CÁCH DUNG
Người trưởng thành:
Liễu khuyên dùng điều trị HIV hoặc điều trị viêm gan B

mạn tính là 300mg (1 viên) mỗi ngày, uống cùng với thức

ăn.
Viêm gan B mạn tính:
Cho đến nay vẫn chưa tìm được liệu pháp điều trị tối ưu.

Ngưng điều trị phải xem xét các yếu tô sau:

- Những bệnh nhân dương tính HBeAg không có xơ gan,

nên điều trị ít nhất 6-12 tháng sau khi chuyển hóa huyết

219{€2—
thanh HBe (HBeAg âm và HBV DNA âm với yốfqiEnA »̀
kháng HBe) được xác định hoặc cho đến khi e Ne\

\
huyết thanh HBs hoặc mất hiệu lực. Nồng ộSALT va

HBV DNA trong huyét thanh nên được theo Nee,đặn j—4)
{sau khi ngưng điều trị để phát hiện bất cứ sự

của virus.
- Những bệnh nhânâm tính HBeAg không có xơ gan,|

điều trị ít nhất cho đến khi chuyển hóa huyết thanh HBs

hoặc có dấu hiệu mất hiệu lực. Với thời gian điều trị kéo
dài hơn 2 năm, khuyên nên đánh giá thường xuyên để xác

định liệu pháp duy trì thích hợp cho bệnh nhân.

Suy than
Không cần thiết phải điều chỉnh liều ở những bệnh nhân bị
suy thận nhẹ (hệ số thanh thải creatinin 50-80mL/ phút).

Theo dõi thường xuyên hệ số thanh thải creatinine và

phosphor trong huyết thanh nên được tiến hành ở những

bệnh nhân suy thận nhẹ.

Bảng bên dưới hướng dẫn liều khuyên dùng :

 

 

 

 

Creatinine Clearance Bệnh nhân

(mL/min) a tham phan

>50 | 30-49| 10-29 mau

Khoảng cách |Mỗi |Mỗi |Mỗi Mỗi 7 ngày
giữa các liều| 24 giờ| 48 giờ |72  -| sau khi thẩm
khuyên dùng 96 giờ| phân hoặc sau

300mg khi thâm
phân hoàn tất

12 giờ.     
 

a. Tính trên trọng lượng cân nặng

b. Một tuần khoảng 3 lần thẩm phân máu , thâm phân

khoảng 4 giờ. GETINO-B (Tenofovir disoproxil fumarate)

nên dùng sau khi thâm phân xong.
Chưa có liều khuyên dùng ở những bệnh nhân độ thanh

thải creatinin < 10mL/ phút.

TÁC DỤNG PHỤ
Tác dụng phụ thường hay xảy ra khi sử dụng tenofovir

disoproxil fumarate là ảnh hưởng trên đường tiêu hóa nhẹ

đặc biệt tiêu chảy, nôn và chánăn. Nồng độ amylase trong

huyết thanh có thê tăng cao và viêm tụy có thể xảy ra.

Thường xảy ra hạ phosphate huyết. Có thể xảy ra phát ban

da. Những tác dụng phụ khác thường xảy ra như bệnh

thần kinh ngoại vi, đau đầu, hoa mắt, mất ngủ, tram cam,

suy nhược, ra mồ hôi và đau cơ. Có báo cáo tăng men gan,

tăng nồng độ đriglyceride máu, tăng đườnghuyết và thiếu

bạch câutrungitinh.

Cũng cối bš o<c§b. suy than, suy thận cấp và các tác dụng

trênông lượn gần| baogồm hộiching Fanconi.

Nhiém acid\lacti 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 nucleoside

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng phụ khi dùng

thuốc

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
- Tenofovir disoproxil fumarate chống chỉ định ở những

bệnh nhân quá mẫn cảm với tenofovir hoặc bất cứ thành

phần nào của thuốc.

- Không nên dùng đồng thời những thuốc có chứa

tenofovir khác hoặc adefovir dipivoxil.

- Khuyên không nên dùng Tenofovir disoproxil fumarate

cho trẻ dưới 18 tuổi.

CẢNH BÁO
 

 

Nhiễm acid lactic/ chứng gan to nghiêm trọng với nhiễm

mỡ và sau điều trị viêm gan nặng.

Nhiễm acid lactic và chứng gan to nghiêm trọng với nhiễm

mỡ kể cả những trường hợp gây chết người đã được báo

cáo khi sử dụng chất tuong ty nucleoside ké ca tenofovir

disoproxil fumarate, khi kết hợp với thuốc kháng virus

khác.
Viêm gan cấp tính nặng đã được báo cáo ở những bệnh
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nhân nhiễm HBV khi ngưng điều trị thuôc kháng viêm gan

B, kể ca Tenofovir disoproxil fumarate. Nên theo dõi

thường xuyên chức năng gan trên lâm sàng và trên xét

nghiệm ít nhất vài tháng ở những bệnh nhân ngưng dùng

thuốc kháng viêm gan B, kể cà Tenofovir disoproxil

fumarate. Nếu thích hợp, thuốc kháng viêm gan B có thể

được phép uống tiếp tục lại.

Nên tạm thời ngưng điều tri Tenofovir disoproxil fumarate

ở những bệnh nhân trên lâm sàng hoặc xét nghiệm thấy

nhiễm acid lactic hoặc độc tính trên gan.   
THẬN TRỌNG
Thận trọng chung

- Bệnh nhân dùng Tenofovir disoproxil fumarate hoặc bất

cứ thuốc khang retrovirus khac thi nhiễm trùng cơ hội có

thé "tiếp tục phát triển và nhữngbiến chứng khác của

nhiễm HIV, vì thế nên tiếp tục theo dõi cân thận trên lâm

sàng bởi những bác sĩ có kinh nghiệm trong điều trị những

bệnh liên quan đến HIV.

- Nên khuyến cáo cho bệnh nhân rằng liệu pháp kháng

retrovirus, kể cả GETINO-B, không ngăn ngừa được

truyền HIV hoặc HBV qua đường tình dục hoặc qua máu.

Nên tiếp tục áp dụng những biện pháp thận trọng thích

hợp.

- Không nên dùng thuốc này ở những bệnh nhân có những

vấn để về di truyền như không dung nap galactose, thiểu

lactase Lapp hoặc hấp thu kém glucose-galactose.

- Tenofovir disoproxil fumarate có thể làm giảm tỷ trọng

xương và bệnh nhân nên được theo dõi những dâu hiệu bất

thường về xương.

Người già
Nên thận trọng liều dùng cho người già, theo dõi thường

xuyên hơn sự suy giảm chức năng gan, thận, hoặc tim, và

những bệnh xảy ra đồng thời hoặc những thuốc khác.

Suy thận
Nên tính độ thanh thai creatinine ở những bệnh nhân trước

khi dung Tenofovir disoproxil fumarate, liều đầu tiên theo

chỉ tiêu thích hợp trên lâm sàng.

Bệnh nhân có nguy cơ hoặc tiền sử rối loạn chức năng

thận nên theo dõi thường xuyên để phát hiện sự thay đôi

creatinine và phosphate huyết thanh.

Suy gan

- Bệnh nhân bị xơ gan có thể có nguy cơ cao mất bù gan ở

những bệnh viêm gan nặng và vì thế nên theo dõi kỹ trong

khi điều trị.

- Đồng nhiễm HIV và viêm gan B: Những bệnh nhân

trước đó có rối loạn chức năng gan kể cả viêm gan cấp và

mạn tính có sự tăng thường xuyên các bất thường chức

năng gan trong khi kết hợp liệu pháp kháng retrovirus và

nên được theo dõi theo tiêu chuẩn thông thường.

- Nếu bệnh nhân có dấu hiệu gan xấu đi, nên xem xét

ngưng thuốc.

Roi loan chuyén hóa mỡ (Mất mỡ dưới da/Bệnh u mỡ)

Nên làm xét nghiệm lipid trong huyết thanh nhanh và

glucose trong mau. Rối loạn lipid nên được kiểm soát theo

chỉ tiêu thích hợp trên lâm sàng.

Hội chứng tái sinh mién dich
Khi cần thiết nên bắt đầu đánh giá và điều trị những triệu

chứng kháng viêm.

Hoại tử xương
Bệnh nhân nên tìm lời khuyên của bác sĩ, néu ho từng trải

qua đau khớp và cứng khớp hoặc khó vận động.

TƯƠNG TÁC THUOC
Didanosine: Nên thận trọng khi dùng đồng thời tenofovir

disoproxil fumarate và didanosine và những bệnh nhâ

dùng kết hợp nên được theo dõi kỹ tác dụng phụ liên quan /

đến didanosine. Nên ngưng dùng didanosine ở những bệ

nhân tăng tác dụng phụ liên quan đến didanosine.

Afazanavir: Tenofovir disoproxil fumarate ảnh hưởng trê

dược động học atazanavir. Chỉ nên dùng Tenofovir

disoproxil fumarate với atazanavir tăng cường

300mg/ RTV 100mg)

Liéu phap ba voi nucleoside/ nucleotide: Ty lệ

với virus cao và xuất hiện đề kháng ở bệnh nhân
đoạn sớm xảy ra khi dùng hàng ngày tenofovir di

fumarate kết hợp với lamivudine và abacavir cũn

lamivudine và didanosine. Bệnh nhân dùng liệu pháp

chỉ có nucleoside nên được theo dõi cân thận và xemxét

dé giảm bớt trong điều tri.

Tracolimus/ Những thuốc khác ảnh hưởng lên chức
năng thận:

Do tracrolimus có thể ảnh hưởng lên chức năng thận, nên

theo dõi kỹ khi dùng đồng thời với tenofovir disoproxil

fumarate. Dùng đồng thời tenofovir disoproxil fumarate

với những thuốc làm giảm hoặc cạnh tranh đảo thải qua

thận có thê làm tăng nồng độ tenofovir disoproxil fumarate

trong huyết thanh.

Đồng nhiém HIV va HBV:
Do nguy cơ tăng sự đề kháng HIV, ở những bệnh nhân

đồng nhiễm HIV/HBV chỉ nên dùng tenofovir disoproxil

fumarate kết hợp với kháng retrovirus và chế độ ăn thích

hợp.

KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Chưa có nghiên cứu cho thấy tác dụng của thuốc ảnh

hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. Tuy

nhiên, bệnh nhân cần được thông báo về khả năng gây hoa

mắt khi điều trị bằng Tenofovir disoproxil fumarate.

PHỤ NỮ MANG THAI
Tenofovir disoproxil fumarate chỉ dùng cho phụ nữ mang

thai khi lợi ích được chứng minh quan trọng hơn nguy cơ

đối với bào thai.
Do nguy cơ tăng khả năng thụ thai chưa biết, việc sử dụng

Tenofovir disoproxil fumarate ở những phụ nữ độ tuổi

sinh sàn cần kèm theo các biện pháp tránh thai hiệu quả.

PHỤ NỮ ĐANG CHO CON BÚ

Chưa có thông tin về sự bài tiết của tenofovir disoproxil

fumarate qua sữa mẹ. Vì thế khuyên rằng, phụ nữ đang

điều trị với tenofovir disoproxil fumarate không nên cho

con bú.

Theo khuyến cáo chung, phụ nữ nhiễm HIV và HBV
không nên cho con bú để tránh lây truyền HIV và HBV

cho trẻ.

QUÁ LIEU:

Nếu quáliều xảy ra, bệnh nhân cần được theo dõi dấu hiệu

ngộ độc, cần thiết nên sử dụng các biện pháp điều trị nâng đỡ

cơ bản.
Tenofovir được loại trừ bằng thẩm phân máu, độ thanh

thải thâm phân máu trung bình khoảng 134ml/phút. Chưa
có nghiên °R sự loại trừ tenofovir bằng thầm tách màng

bụng.

BẢO QUÁI: `
Bào quản dưới 3 ánh áactissáng và tránhâm Z

TIEU CHUAN:Nhà sẵn Xuất

HẠN DÙNG: 2 văn kể từ ngày sản xuất

ĐÓNG GÓI: 30 viên nén bao phim/ lọ/ hộp

-_ Đểxa tẩm tay trẻ em.

- Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
- Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.

-— Thuốc này chỉ được dùng theo sự kê toa của bác sĩ.

 

  
    

 

    

  

GETZ PHARMA (PVT.) LTD.

9-30/27, Korangi Industrial Area Karachi

74900, Pakistan.
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We PHÓ CỤC TRƯƠNG

Nouyén Vin Shank
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