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Rx_Thuéc nay chi ding theo don thuéc

TOPFLOVIR
Vién nén bao phim Tenofovir disoproxil fumarate 300 mg

Poc ky Inegng dan sic dung trude khi diing
BXé xa ram fay tré em

Thong bdo ngay cho bdc sy hodce duwgce st nhimg fac dung khéng mong muon gdp phai khi sir dung thuoc

THANH PHAN VA HAM LUQNG

Méi vién nén bao phim cé chira

Hoat chdt:

Tenofovir disoproxil fumarate....................300 mg.

Td duoe vira dii: 1 vién

DANG BAO CHE

Vién mau xanh xam. bong lang, khong bong hay dinh chit, hinh almond, 2 mit 16i, mét mét c6 dap chim chir “HERA™, canh vé thanh
vién lanh lin. Khéng bé doi vién thude.

CHI PINH

Nhiém HIV-1:

TOPFLOVIR duge chi dinh ding két hop véi cic thude khing retrovirus khac dé diéu tri nhiém HIV-1 & nguoi 1én.

TOPFLOVIR ciing duoc chi dinh diéu tri nhiém HIV-1 & thanh thiéu nién tir 12 dén 18 tuéi. truong hop khang cac thuoc twong tw
nucleosid trc ché enzym sao chép nguoe (NRTI) hoac loai trir do doc tinh cua cac dong thube dau tién.

Nhiém virus viém gan B:

TOPFLOVIR duoe chi dinh diéu tri viém gan B man tinh & ngudi lon, vai:

- Bénh gan con bu, ¢o bfmg clumg ve hoat dong sao chép cta virus, ting lién tue |16ng do alanin aminotransferase mau (ALT), ¢o
phan tmg viém/xo hoa.

- Virus viém gan B dé khang lamivudin

- Bénh gan mat bi

TOPFLOVIR duge chi dinh diéu tri viém gan B man tinh & thanh thiéu nién 12 dén dudi 18 tudi véi :

- Bénh gan con bi va bénh lién quan dén mién dich. vi du hoat déng sao chép cna virus, ting lién tuc nong dé alanin

aminotransferase mau (ALT), ¢o biéu hién viém/xo hoa.
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LIEU DUNG VA CACH DUNG

Viéc diéu tri nén dwoc bit dau boi mot bac sy ¢o kinh nghiém trong diéu tri nhiém HIV va/hodc diéu tri viém gan B man tinh.

Liéu diing:

Ngudi lén: 1 vien TOPFLOVIR. uéng mot ngay mot lin cling véi bira an.

Tié em:

HIV-1: O thanh thiéu nién 12 dén < 18 tudi va cin nang > 35 ke, liéu khuyén cio ciia TOPFLOVIR la 1 vién/ngay.

Tinh an toan va hiéu qua cua tenofovir disoproxil (dang fumarate) & tré em dudi 2 tudi nhiém HIV-1 chua duoc thiét lp.

Viém gan B man tinh: Thanh thiéu nién tir 12 dén < 18 wéi va cdn nang >= 35 ke, liéu khuyén céo cia TOPFLOVIR (1 vién), mdi
ngay mot lan. Tinh an toan va hiéu qua cuia tenofovir disoproxil (dang fumarate) & tré em bi viém gan B man tinh tudi tir 2 dén < 12
tudi va can nang < 35 ke van chua duoc xéc dinh.

Ngudi cao tuoi

Khong c6 dir liéu c6 sin dé khuyén cao liéu cho bénh nhan trén 65 tudi

Sty than

Tenofovir dugce thai trir qua than va phoi nhiém véi tenofovir tang lén voi bénh nhin roi loan chite nang than.

Siy gan

Khong can diéu chinh liéu & nénh nhin suy gan.

Cdch diing:

Vién nén TOPFLOVIR nén ding 1 lan/ngay, udng vao bira an. Trong trirong hop bénh nhan gap khé khan khi nudt c¢é thé nghién vién
thude cling véi it nhit 100 ml nude, nude ép cam hodc nude ép nho.

CHONG CHI PINH

Qua man vdi tenofovir, tenofovir disoproxil fumarate hoic bit k¥ thanh phin nao cua thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Nén dé nghi xét nghiém khéng thé HIV & tit ca bénh nhan nhiém HBV trudce khi bit dau diéu tri véi tenofovir disoproxil.

Bénh nhin phai duoc théng bio ring tenofovir disoproxil chua duge chimg minh ¢6 thé ngin chin nguy co liy truyén HBV sang
ngudi khac qua dwong tinh due hojc lay truyén qua mau). Bién phap phong ngira thich hop phai tiép tue duoc sir dung.

TOPFLOVIR khéng nén ding dong thai véi cac thude khac c6 chira tenofovir disoproxil, adefovir dipivoxil, didanosin.

Can xdic dinh he s6 thanh thai creatinin trong tit ca cic bénh nhan truede khi bit dau diéu tr1 voi tenofovir disoproxil va chire ning
thdn (do thanh thai creatinin va phosphat mau) cting duoc theo doi sau 2 dén 4 tudn diéu tri. sau 3 thang diéu tri va moi 3-6 thang ddi
v6i bénh nhin khéng ¢ yéu td nguy co lién quan dén thin. G bénh nhin cé nguy co suy thin, bat bude theo doi chitc nang thin

thuomg xuyén hon.
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SUDUNG THUOC CHO PHU NU' €O THAI VA CHO CON BU

Sir dung tenofovir disoproxil ¢6 thé duge xem xét trong khi mang thai néu can thiét.

Khong nén ding TOPFLOVIR khi dang cho con bi.

Khuyén cao chung phu nit nhiém HIV va HBV khéng cho con bit dé tranh ldy nhiém HIV va HBV qua tré.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Khong ¢o nghién ciru nao duoe thue hién.

TUONG TAC THUOC

Cac nghién ciru twong tac chi dugce thue hién o nguoi lon.

Dua vao két qua cac thir nghiém in-vitro va con dudmg thai trir ctia tenofovir, kha ning twong tac ddi véi chat trung gian CYP450 lién
quan dén tenofovir véi cac thude khac la [E'lép,

Khéng c¢6 twong tic dugc dong hoe ¢ ¥ nghia lam sang khi diéu tri phoi hop tenofovir disoproxil véi emtricitabin, lamivudin.
indinavir, efavirenz, nelfinavir, saquinavir. methadon. ribavirin. rifampicin. tacrolimus. norgestimat tranh thai néi tiét t6 /ethinyl
oestradiol.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

HIV-1 vé viém gan B: & bénh nhan ding tenofovir disoproxil, truémg hop hiém gap suy thin va éng thin (bao gém héi chimg Faconi)
doi khi din dén nhimng bat thuong vé xuong (mot s0 truong hop dan dén gdy xuong) da duge bao cao. Theo ddi chire nang than ducce
khuyén cdo cho bénh nhan sir dung thude.

HIT-I: khoang 1/3 bénh nhan co thé xudt hién tac dung phu sau diéu tri véi tenofovir disoproxil két hop voi cac thude khang
retrovirus khac. Nhimg phan img nay thuémg anh huéng dén hé tiéu hoa tir nhe dén vira. Khoang 1% bénh nhan diéu tri véi tenofovir
disoproxil phai ngung thude do anh hwéng tiéu hoa.

Dung d-::mg thoit TOPFLOVIR va didanosin khong duge khuyén céo vi 6 thé din dén ting nguy co phan tmg co hai. Hiém khi Xay ra
viém tuy, nhiém acid lactic.

Viém gan B: khoang i so bénh nhan cé thé xuat hién tic dung phu nay sau khi diéu tri vdi tenofovir disoproxil, hau hét déu nhe.
Trong cac thir nghiém lam sang cua bénh nhan nhiém HBV, cac phan tng c6 hai thwong xuyén xay ra nhit véi tenofovir disoproxil la
budn non. (5.4%)

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Trién chirng:

Néu qua liéu xay ra véi bénh nhan, phai theo déi bang chimg ngd déc va ap dung phuong phap diéu tri hd tro chuan néu can thiét.
Cach xtr tri:

Tenofovir cé the duoc loai bo qua thim phan méau, do thanh thai trung binh qua tham phan mau cia tenofovir la 134 ml/phut. Van

chura biét tenofovir co thé dugc loai bo qua tham phan phic mac hay khong.
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DUGC LUC HOC

Nhém dwore Iy: thude khang virus, thude Wrc ché enzym sao chép ngwoc nucleosid va nucleotid

Ma ATC: JOSAFO7

Tenofovir disoproxil fumarate 1a mudi fumarate cia tién chat tenofovir disoproxil. Tenofovir disoproxil duge hap thu va chuyén sang
dang hoat chat ¢6 tac dung i tenofovir, 13 chat twong tu nucleosid monophosphat (nucleotid). Tenofovir sau dé duegc chuyén sang
chat chuyén héa c¢é hoat tinh, tenofovir diphosphate. Tenofovir diphosphate rc ché enzym sao chép nguoe HIV-1 va HBV
polymerase canh tranh gan trwe tiép véi chat nén deoxyribonucleotid tu nhién, cham dirt chudi DNA sau khi sap nhp vio DNA.
DUQC DONG HQC

Sau khi ding duéng uéng tenofovir disoproxil & nguai nhiém HIV, tenofovir disoproxil dwoc hap thu nhanh va chuyén thanh dang
tenofovir. Sau khi udng liéu du tién tenofovir disoproxil & bénh nhin dd in, Cmax trung binh trong huyét thanh tir 213 dén 375
ng/ml.

Sau khi diing dudng udng tenofovir disoproxil, tenofovir dwoce phin bé vao hau hét cac mé véi nong dd cao nhit & thin. gan va
dwomg rudt (nghién ctru tién 1im sang).

Sau khi diing dwong uéng, thoi gian ban thai cuia tenofovir khoang 12 dén 18 gio

QUY CACH PONG GOI

Hop chira 3 vi x 10 vién.

BAO QUAN

Bao quan trong bao bi kin. noi khoé rao, nhiét d¢ duoi 300C.

TIEU CHUAN CHAT LUONG

Nha san xuat.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuat.

S6 16 san xudt (Batch No.), ngay san xudt (Mfe. date), han ding (Exp. date): xin xem trén nhan bao bi.

San xudt tai:
Cong ty TNHH Sinh dwoc phém HERA
L6 A17 Khu cong nghiép Tir Ha, phuong Tir Ha, thi xa Huong Tra, tinh Thita Thién Hué, Viét Nam.



