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Tel - (08) 37700 144 ~ Fax :(08) 37700 145 Email : svp@savipharm-vn.com

TO HUONG DAN SU’ DUNG THUOC

Rx Thude bdn theo don
Vién nén dai bao phim MADOTEVIR 300
CONG THUC :

- Tenofovir disoproxil fumarat ...................... 300 mg

= ‘Taduocviiadi........comcmmrsinsvnrenmsrrvenreses L VIER
(Lactose monohydrat, tinh bgt pregelatinized, croscarmelose
natri, cellulose vi tinh thé, magnesium stearat, povidon K30,
Opadry Il light green).

DANG BAO CHE : Vién nén dai bao phim.
DUQC LY & CO CHE TAC DUNG:

- Co ché thc dung :

Tenofovir disoproxil fumarat 13 thubc khang virus ding dudmg
ubng, ¢b cdu tric acylic nucleosid phosphonat diester tuong ty nhur
adenosin monophosphat. Thubc bj thiy phan thanh tenofovir va chju
tiép phan img phosphoryl héa béi cic men ciia té bao dé chuyén
thanh dang tenofovir diphosphat. Tenofovir diphosphat ngin chiin
hoat tinh cia men sao chép nguge caa HIV-1 va men polymerase
cia HBV bing sy canh tranh véi co chit ¢6 trong virus
deoxyadenosin 5’-triphosphate va sau khi két hgp vao DNA nhiy
doan cudi ciia chudi DNA. Tenofovir diphosphat ¢6 hogt tinh ngiin
chain chii yéu men DNA-polymerase o, B ciia ddng vat c6 vii va men
ciia chudi t& hop gen DNA-polymerase ¥.

- Hoat tinh khéng virus HIV:

Hoat tinh khang virus ciia tenofovir trong phong thi nghiém va
thir nghi¢m trén 1dm sang mim HIV-1 ¢6 Idp d4 x4c nhén 1 do dong
té bao nguyén bao lympho, khéi ddu 14 cac dai thyc bao don nhan va
té bao lympho huyét ngoai bién. Gié trj ECsy (50% ndng d9 higu
qua) ciia tenofovir nim trong khoang tir 0,04 pM dén 8,5 uM.

. Trong céc nghién cin diéu trj két hop tenofovir véi :

* Céc thube nhom Nucleosid ngan chiin men sao chép nguge (nhu
abacavir, didanosin, lamivudin, stavudin, zalcitabin, zidovudin)

* Céc thudc nhém Khong-Nucleosid ngén chiin men sao chép ngugc

(nhu delavirdin, efavirenz, nevirapin)

* Cic thubc nhém ngin chiin men protease (amprenavir, indinavir,
nelfinavir, ritonavir, saquinavir)

d4 cho hi¢u qua hiép lyc quan sat dugce, tenofovir bidu 1 tinh khéng

virus trong té bao nudi cdy HIV-1 & cac nhém nguyén dong A, B, C,

D, E, F G va O (c6 trj ECs; nim trong khodng tir 0,5 uM dén 2,2

1M) va & dong khang dic higu HIV-2 (¢6 trj ECso ndim trong khodng

tir 1,6 pM dén 5,5 pM),

- bé khéng;

Déng HIV-1 ¢6 do nhay gidm vdi tenofovir da duge phén Iap tir té
bao nudi cdy. Céc virus ndy da nhanh chéong 1am bién déi K65R &
men sao chép ngugc (reverse transcriptase) va 1am giam d¢ nhay véi
tenofovir tir 2 — 4 lin,

- Bé khang chéo:

Dé khéng chéo trong mét s& men sao chép ngugc da duge xéc nhin,
Viée bién ddi K65R c6 chon loc cia tenofovir ciing nhén thiy & mot
vai d6i twgng nhiém HIV-1 di diéu trj véi abacavir, didanosin hay
zalcitabin. Virus HIV-1 phan Idp tir sy djt bién nay ciing cho thég
c0 sy suy gidm dd nhay véi emtricitabin va lamivudin, Do vy, dé
khang chéo gifta céc thube ndy chi ¢o thé xdy ra & bénh nhén nhiém
virus bién d6i K65R.

Dép img siéu vi khi diéu trj biing tenofovir da dge cai thién so vdi
gi6i han ciia genotyp siéu vi khi diéu trj thyrc nghiém trén bénh nhan,
Trong céc nghién ciru 1dm sdng ndy, 94% bénh nhan da cai thi¢n
gidi han HIV-1 phan lap cho :hgy c6 it nhit mot dt bién Nucleosid
Reverse Transcriptase Inhibitor (NRTTI).

- Hoat tinh khéng siéu vi viém gan HBV.

- Hoat tinh khéng siéu vi HBV ctia tenofovir duge x4c nhin & phan
HepG2.2.2.15 cia dong té bao. Gis tri ECs ciia tenofovir niim tron
khoang tir 0,14 pM dén 1,5 uM, véi trj CCso (50% ndng dd doc t
bio) > 100 pM. Trong céc nghién ciru nudi cdy té bao két hop hoat
tinh khéng siéu vi cta tenofovir véi céc nucleosid khang HBV ngén
chin men sao chép nguge nhu emtricitabin, entecavir, lamivudin va
telbivudin, khdng thiy c6 hoat tinh déi nghich xay ra.

- Dé khang;

Ngoi sb 426 b¢nh nhan HbeAg am tinh va HbeAg duong tinh, c6
39 bénh nhan c6 huyét thanh HBV/DNA > 400 bén sao (copies)/ml
& tudn thir 48, S6 ligu vé genotype tir cap gidi han va phan I3p khi
didu trj duge 14y & 28 trong s6 39 bénh nhan. Khong mfxnco amino
acid dic hiéu nao dugc phan ldp tir céc dbi tugng ndy & tén sudt vira
it dé tao ra mot két hop dé khang tenofovir.

- Pé khéng chéo

Dé khéng chéo da duge quan sét théy gifta cdc men sao chép nguge
cia HBV. Trong nghién cim té bao, dya vao céc dinh lugng, cho
thiy ching HBV biéu 1§ cic bién ddi ¢ rtV173L, rtL180M va
rtM2041/V két hgp v6i dé khang lamivudin va telbivudin d4 tao d9
nhay cam véi tenofovir & khoang tir 0,7 dén 3,4 1an so véi logi (type)
nguyén thiy cia dong virus chua thuén hod. Sy bién dbi kép
riL180M va rtM2041/V géy ra d giam nhay cam vdi tenofovir gap
34 lan,

- Céc déc tinh duge déng hoc:

Pic tinh duge dong hoc ciia tenofovir disoproxil fumarat duge danh
gi4 trén chc ngudi tinh nguyén khoé manh va céc c4 nhan nhiém
HIV-1. Pjc tinh duge dong hoc cia ci hai nhom nay 14 tuong duong
nhau.

Hép thu :

Tenofovir 12 mot diester tan trong nudc. Sinh khd dyng duimg ubng
cia tenofovir khoang 25%. Liéu ubng 300mg tenofovir cho bénh
phin nhi#m HIV-1 cho ndng d¢ thubc trong huyét thanh téi da dat
duge trong vong 1 £ 0,4gid. Trj 56 ndng dd Cuax vd AUC 12 0,30 +
0,09 pg/ml va 2,29 + 0,69 pg/ml, twong (mg.

Dugc dong hoc ciia tenofovir ty 1¢ thudn véi liéu trong pham vi liéu
tir 75 dén 600mg va khdng bj &nh huong bai licu 14p lai.

& £
n

Thir nghiém in vitro vé ghn két cita tenofovir véi huyét twong ngubsi
va ghn két véi protein cho céc gid trj thdp hon 0,7 va 7,2%, tuong
{mg va ndng do tenofovir nim trong khodng tir 0,01 dén 25 pg/ml.
1115 tich phan phdi & trang thai 6n djnh 12 1,3 £ 0,6 I/kg va 1,2 = 0,4
I/kg sau khi uéng mét liéu tenofovir 1,0mg/kg va 3,0 mg/kg.

Chuyén héa vé bai tiét:
Cac nghién ciru in vitro sit dung tenofovir disoproxil hojic tenofovir
v6i ca chit cia cic enzym CYP.
Sau lidu udng, c6 khoang 70 — 80% tenofovir dugc bai tiét vao nudc
tiéu dudi dang khong thay ddi sau 72 gid. Sau khi ubng mét litu
tenofovir 300mg (150mg x 2 vién), nira doi bai thai cia tenofovir
khoang 17 git, Sau khi uéng lién tiép céc lidu 300mg (150mg x 2
vién) mét lan hiing ngay, c6 khoang 32 % 10% liéu udng duge bai
tiét vao nudc tidu sau 24 giv.
Tenofovir duge bai tiét bing co ché két hop loc cdu thin va bai tiét
chon lpc qua dng céu than. Piéu ndy c6 thé tao sy bai tiét canh tranh
véi cac thude khac 12 thubc cling dugc bai tiét theo dudmg thén.

Tng cua thirc dn trén ] a duimg udng:

Ubng tenofovir sau bira &n c6 ham lugng chét béo cao (~ 700 dén
1000 keal chira 40 dén 50% chét béo) 1am tang sinh khi dung dudmg
ubng cia thudc, véi sy ting trj s6 AUC,.. ciia tenofovir 1&n gin
40% va Cpax gén 14%. Tuy véy, khi ubng thudc sau bita &n nhe céc
anh hudmg trén duge dong hoc cia tenofovir khong cé ¥ nghia. Thirc
#n 1am tri hofin thdi gian Cru, khodng 1 gid.
Coax va AUC ciia tenofovir khodng 0,33 + 0,12 pg/ml va 3,32+137
pg/ml sau khi ubng cac lidu tenofovir 300mg hang ngay lién tyc va
ham lugng bira &n khong duge kiém soét.

im bénh nhdn it
- Gidi tinh : Dugc dong hoc cia tenofovir & nam gidi va nir gidi
tuong ty nhau, .
- Tré em va ngwoi gia : Cac nghién ciru vé duge dong hoc chua duge
thyre hign & tré em (< 18 tubi) va ngudi gia (> 65 tubi).
- Bénh nhdn thiéu ndng thdn : Duge dong hoc cia tenofovir bj thay
ddi & cac bénh nhan thidu ning than (xem myc Thdn trong va Canh
bdo). V6i bénh nhan c6 df thanh thai creatinin < 50ml/phut hofic
bénh than cdn thim phan méu & giai doan cudi, trj s6 ndng A9 Coax
vd AUC.. clia tenofovir ting (xem bang 2). Luu ¥ : khodng cach
lidu diing tenofovir thay ddi tuy theo timg bénh nhan c6 d¢ thanh
thai creatinin < 50ml/phut hoic cin thdm phan méu (xem Liéu lugng
va cdch ding).
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Bang 2. Théng s6 dwye dong (trung binh + SD) ciia tenofovir
(300mg) & bénh nhén cé chirc niing thdn khdc nhau.

MBbi 7 ngdy
Khoéng céch . | M1z | hote 12 giv
dung ciialiéu | M3i24 | Mdi48 3
: : dén 96 sau thim
3005 gt gio gitr phan c6 céi
khuyén céo thién®

* Tinh todn dyea trén thé trong co hé.
® Binh thuomgmdi tudn tham phdn 3 Ian, moi ln khoang 4 gio.
Tenofovir 300mg duge sir dung ngay sau dyt tham phan.

Gi6i hgn 49
thanh thai > 80 50-80 | 30-49 | 12-29
creatinin (N=3) (N=10) (N=8) (N=11)
(ml/phit)

033 | 037z | 060%
Crax (Hg/ml) 0,34+ 0,03 0.06 0.16 0.19
AUCou 306+ | 601+ | 1598+
(ng*git/ml) H8£026 | gu3 250 | 122
CLF 10437+ | 8077+ | 44a42 | 1770¢
(ml/phit) 1154 | 2792 | 2008 | 971
CL e 168,6+ | 1006+ | 430+
(ml/phit) M523 1 s 275 | 312

CL/F : clearance expressed as a function of bioavailability.

CL 0 : clearance renal.

- Bénh nhén thiéu ning gan : Dugc dong hoc ciia tenofovir lidu
300mg 34 dugc thir nghigm trén bénh nhan khong nhiém HIV nhung
thidu ning gan & cép @9 tir vira phai dén nang. Khong théy c6 sur
thay ddi dang ké dugc dong hoc cta tenofovir & nhém bénh niy nay
so véi nhém khong bj thiéu ning gan. Do vy khdng cin phai diéu
chinh lidu ciia tenofovir d6i véi ngudi bj thiéu nang gan.

CAC SO LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG
Khong c¢6 s6 liéu an toan tién 1dm sing mdi.

CHI DJNH :

MADOTEVIR 300 duge chi dinh cho bénh nhén bj viém gan siéu
vi B mén tinh (nhiém HBV) & ngudi lén véi bénh 1y gan con bi va
¢ biing chimg cia sy sao chép virus.

Dy phong nhiém HIV

LIEU LUQNG VA CACH DUNG :

Thudc nay chi ding theo don ciia bdc st
Céch ding : Ubng thude trong bira an hofic khi an nhe. Thube hip
thu tét nhét khi no va khi thirc &n c6 nhiéu chét béo.
Liéu ding :
Vién MADOTEVIR 300 chi diing cho ngui lém.

- Ngudi lém :

* Diéu trj viém gan siéu vi B
Ubng 2 vién mdi ngdy hoic theo sy chi din ciia bac s diéu tri.

Théi han diu tr thich hgp chua duge khdo sat

* Dy phéng nhiém HIV do nguyén nhan nghé nghiép :

Ubng 1 viéen MADOTEVIR 300 mdi ngay, két hgp véi céc thube
khéang retrovirus khic (nhu lamivudin hodc emtricitabin) cho phéc
4 co ban 2 thube. Néu phac db diéu trj rong hon duge chi dinh, c6
thé kém theo thubc trc ché HIV-protease (PI) hay thudc irc ché men
sao chép nguge khong nucleosid (NNRTTI).

Dy phong nén bt diu cang sém cang tét khi tiép xic véi nhimg
nguyén nhén nghé nghiép (t6t nhét 1a trong vong vai gity hon 1 vai
nhgag) v tiép tyc dung trong 4 tudn tiép theo néu c6 sy dung nap
thudc.

* Dy phong nhiém HIV khong do nguyén nhan nghé nghiép :
Liku thudmg ding & ngudi 16n 12 1 vién MADOTEVIR 300 mt lin
mdi ngdy, dung kém véi it nhit 2 thubc khang retro-virus khac,
nhim dé dy phong nhiém HIV cho nhimg nguti c6 nguy co ldy
nhiém HIV cao k{léng do nguyén nhan nghé nghi¢p.

Dy phong nén bt ddu cang som cang tt khi tiép xic véi nhimg
nguyén nhan khong do nghe nghigp (1t nhét la trong vong 72 gid)
va tiép tuc dung trong 28 tuén.

- tr hop dic bigt :

Diéu chinh liéu véi ngui suy thdn va ngieoi tham phdn mdu

Vi ngudi suy thin tir trung binh dén nang, cin diéu chinh lidu ding
dya trén do thanh théi creatinin co ban < 50ml/phut theo khuyén céo
ghi trong bang 1.

Bang 1. Diéu chinh lidu theo d§ thanh thai creatinin

P thanh thai creatinin
5 Bénh nhan
(ml/phut) theém phan
>50 | 30-49 | 10-29 sl

Khong can diéu chinh liéu ddi voi bénh nhan thiéu nang thén nhe
(80 thanh thai creatinin 50 — 80 ml/phat). Duge dng hoc cia
tenofovir disoproxil fumarat (MADOTEVIR 300) khéng duge céi
thien khi bénh nhan c6 d thanh thai creatinin < 10 ml/phit va
khong thdm phan méu; do vy khong c6 liéu khuyén céo dbi voi cac
bénh nhan ndy.
CHONG CHi DINH:
- Bénh nhan mAn cam v6i bét ky thanh phén nio cia thudc
- Suy thin ning 5
- Bénh nhan c6 bach céu da trung tinh bat thutmg (< 0,75 x 10° /lit)

hoic néng dd hemoglobin bét thutmg ( < 75g/lit)
THAN TRONG VA CANH BAO KHI DUNG THUOC
Bénh nhdn nhiém toan lactic vi phit gan nling do nhiém mg :
D4 c6 bao céo vé tir vong khi chc bénh nhan ké trén ding céc hoat
chéit “twong ty Nucleosid” gdm ca Tenofovir, udng chung vdi céc
thuéc antiretroviral khac, Phdn 16n cac trutmg hop ndy xay ra ddi
v6i nir gioi, do béo phi va do ding lau dai céc hoat chat tuong ty
nucleosid. Dic biét than trong khi sir dung thudc ndy cho bgnh nhén
¢b céc yéu t6 42 biét gay nguy co bénh vé gan.
Truéc khi ding thudc tenofovir, bénh nhén cén dugc xét nghigm
trude vé 9 nhigm toan lactic va phi gan niing do nhiém ma.
Vié rd idn diéu tri :
Pidu trj khong lién tuc viém gan sidu vi B_(HBV), ké ca v6i
tenofovir, c6 thé gay ra viém gan trAm trong biéu hign trén cn lam
sing va trén xét nghiém xdy ra it nhét 7 thang sau khi ngung. Nén
thye hién lai viéc diéu trj khi thich hop.

h ia tdng tri / thén .

Tenofovir chit yéu dugc bai thai theo dudng than. Suy yéu than, bao
gdm cé suy than chp va hoi chimg Fanconi (tén thuong dng than
kém theo chimg giam phosphat huyét) da dugc bio céo. Trude khi
ding thubc, cin kiém tra d§ thanh thai creatinin va phospho huyét
thanh thudmg xuyén cho bénh nhén c6 nguy co thiéu néng thin.
Tenofovir ding chung véi céc thude gdy doc than (nhur amphotericin
B, foscarnet, khang viem khéng steroid NSAID...) lam gia tang
trigu ch\'mg suy yéu than, ;
Ste c th in iretrovi ic :
Khong diing chung tenofovir véi cac thube khéc trong thanh phén c6
chira renofovir disoproxil fumarat hoic adefovir dipivoxil.

r dun, inh nhdn ddng nhié; -1 va .
Do nguy co ting sy d& khang HIV-1, tenofovir chi dugc diing cho
bénh nhan déng nhiém HIV-1 va HBV nhu mdt phin cta ché do
didu trj ARV thich hgp. Cén thyc hign xét nghiém khéng thé HIV-1
cho bénh nhan nhidm HBV trudc khi sir dung tenofovir.
Sut giam ty trong khodng ctia xuong (BMD) :
Cin kiém tra theo doi ty trong khodng cta xuong & bénh nhin c6
tidn sir bénh gly xwong hofc tinh trang tién lodng xuong
(osteopenia, thiéu xuong). Tuy vy, dii viéc bd sung calcium va
vitamin D chura duge nghién ciru; nhung viéc udng bd sung calcium
va vitamin D 14 ¢6 ich cho bénh nhan.
Pi cb béo céo vé tinh trang mém xwong (osteomalacia) kém theo
phit & ddu gén dng than khi ding két hop efavirenz va lamivudin v6i
tenofovir. Téc ddng trén xwong ciia tenofovir chua duge nghién ciu
trén bénh nhén viém gan siéu vi B man tinh,
Téi phdn it béo (md) :
& bénh nhan nhi&m HIV-1, ty I¢ tai phan b/tich ty md trong co thé,
gdm béo phi trung tam, tich tu md & dét séng cb (buffalo hump: gi
¢b trau), gay hiy hoai viing mt va ving bién, vii phét trién (to) da
quan sét dugc & bénh nhan didu trj két hgp véi thube ARV.

idu chir i ldp mién nhiém :

Triéu chmg tai 1ap mién nhiém da dugc bo céo & bgnh nhan nhiém
HIV-1 khi diéu tri bing ARV, trong 6 c6 Tenofovir. Trong subt
qué trinh tién khi khi didu trji ARV két hop, viéc phuc hdi h¢ mién
dich ciia bénh nhin c6 thé din dén dép (mg dE bi viém tay hogc
nhifm tring co hoi (nhu 1iy nhilm Mycobacterium avium,
cytomegalovirus ..., 1a0)

e N e |
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Sir dung cho cdc nhém ngwdri diic bigt:
Str dung cho (ré em:

D§ an toan va higu qua sir dung cho b¢nh nhin dudi 18 tudi chura
dugc nghién cim.

Céc nghién ciru cin 1dm sang khong bao gdm du sé lugng ngudi tir
65 tudi trer 18n, dé xac dinh sy khéc bigt dap (mg twong ty nhu nhom
ngudi it tudi hon. Nhin chung, lya chon liéu cho bénh nhén Ién tudi
cgn cén thén vi kha niing suy giam céc chirc ning gan, than hogc tim
va céc bénh di kém holic fac thube diéu trj khac.

Sir dung cho ﬂf]ﬂ[‘ j suy yeu chirc ning thdn:
Khuyén céo vé thay ddi khoang cach sir dung tenofovir tuy theo d§

thanh thai creatinin < 50 ml/phit cha timg b§nh nhan ho#ic bénh
nhan thdm phan mau. Xin xem muc Liéu liegng va cdch ding.

Tic dong ciia lhuﬁc khi l4i xe va viin hinh mdy méc :

Khéng co tac djng.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC, CAC DANG

TUONG TAC KHAC:

Didanosin :

Do xay ra céc tic dung khong mong mubn, viée ding chung véi
didanosin phai thin trong va dugc theo doi chit ché Phai ngung
ding didanosin khi cé céc tic dung phy nay. Khi dung chung, nng
6 Cpax va dién tich dudi dudng cong (AUC) cia didanosin gia ting
dang ké. Co ché tuong tac nay hién chua rd. Nong do didanosin
cang cao, cang dé xy ra tic dong phu, bao gdm ca viém tuyén tuy
va viém déy thin kinh. (J bénh nhén c4n nang > 60kg, liéu didanosin
c6 thé giam cdn 250mg khi dung chung voi tenofovir. Khong co
khuyén co giam lidu didanosin & ngudi cin niing < 60kg.
Atazanavir :

Atazanavir 1am tang ndng d§ tenofovir khi diing chung. Co ché nay
chira 8. Bénh nhén diing atazanavir va tenofovir c6 biéu hién tic
dung khong mong mudn két kop. Khi d6 nén tam ngimg ding
tenofovir. Tenofovir 1am gidm AUC va Cy clia atazanavir khi ding
chung. Khi ding phdi hgp véi tenofovir, nén ding 300mg atazanavir
ciing véi 100mg ritonavir, Khong ding atazanavir don djc véi
tenofovir ma phai dung kém thém ritonavir.

Liponavir + Ritonavir :

Hoén hgp Liponavir + Ritonavir 1am ting néng d¢ tenofovir khi ding
chung. Bénh nhan diéu trj & ché d9 ndy c6 biéu hi¢n téc dung phy
két hop. Khi d6 nén ngung diing tenofovir dé tranh téac dung phy két
hop.

Thudc danh huémg dén chitc ning than :

Khi tenofovir duge bai thii chi yéu qua dudmg thin, viéc ding
chung véi cac thudc 1am gidm chirc ning than c6 thé 1am ting nong
db tenofovir huyét thanh va/holic 1am tang néng do cia cac thubc
dugc bai tiét qua than khac. Trong diéu trj viém gan siéu vi B,
tenofovir khéng duge ding chung vai Adefovir dipivoxil.

TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU:

Sir dung cho phu nit mang thai:

Céc nghién ciru trén chudt va thd mang thai & lidu gép 14 va 19 lin
litu cho ngudi, can cir trén dién tich co thé cho thdy khéng c6 bing
chimg vé suy giam kha nang sinh san hojc ton hai dén thai do
tenofovir. Tuy nhién, cAn c6 céc nghién ciru ddy di va kiém soat
dugec trén phu nir mang thai. Vi cic nghién ciru vé sinh san trén dong
vit mang thai khong phai lubn luén ding véi ngudi, nén chi sir dung
tenofovir khi that Cg'l thiét trong thdi ky mang thai.

Str dung cho phy nit cho con bit:
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BPO CUC TRUONG

Theo cac Trung tdm Kiém sodt va Phong ngira Djch bénh ciia To
chire ¥ té Thé gidi khuyén cdo, ngudi mg nhiém HIV-1 khong dugc
cho con bii dé trénh i o Iy nhim HIV-1 cho tré,

Nghién ctru trén chugt mg chimg 16 tenofovir duge bai tiét vio sta
chudt, nhung diéu ndy vn chua dugc biét & ngudi. Vi ca hai kha
niing ldy truyén HIV-1 va truyén téc dyng phy cho tré bit nén ngudi
me ¢6 thé cho con bu néu 6 didu trj bénh bing tenofovir.

Thong bido cho Bic st nhitng téc dung khéng mong mudn
gdip phai khi si dung thube

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Nhimg tac dung khdng mong mubn dudi ddy da duge béo cdo :

(xem muc Then trong va canh bdo)

- Nhi&m toan lactic, phi gan nng do nhiém md

- Viém gan trim trong sau khi gian dogn diéu tri - Tinh trang gia
tang tri¢u chimg suy yéu than

- Sut giam ty trong khoéng ciia xuong (BMD)

- Trigu chimg tai Iip mién nhiém _

Do céc thir nghiém 1am sang dugc tién hanh theo céc diéu ki¢n rong
rai khac nhau nén ty 1¢ céc phan tmg c6 hai quan sat dugc trong c_:éc
thit nghiém lim sang cilamdt loai thudckhong thé tryc tiép
sovGity 1¢ trong thir nghiém Iam sang cla thubc khac va co thé
khong phan nh duge ty 1¢ quan sat dugce trong thyc te.

Téc dung phy (khéng mong mudn dugc) duge béo cdo tir kinh
nghi¢m thir nghig¢m lam sang :

- Didu trj c4c phn tmg c6 hai : Cic phan img c6 hai biu hién 13
trong khi diéu trj bénh nhan da trai qua diéu tri nhin chung gibng véi
c4c bénh nhan chua qua didu trj, bao gdm c4c syr kign tiéu hoa tir
nhe dén trung binh nhur budn non, tiéu chay, 6i mira va ddy hoi.

C6 it hon 1% bénh nhén ngung tham gia nghién ctru [1am sang do céc
phan tmg phu vé tigu hoa (nghién ciru 907 bénh nhan).

QUA LIEU VA XU TRI: ) _
Kinh nghiém cén lam sang con han ché vé cac lidu cao hon liéu diéu
trj 300mg. Trong mdt nghién ciu véi lidu ubng 600mg tenofovir
disoproxil fumarat cho 8 bénh nhén uéng trong 28 ngdy. Két qua : .
khéng c6 céc tac dyng phu nghiém trong nao xdy ra dugc bio cdo.
Hau qué cia céc liu diing cao hon hién chua duge biét. Néu c6 qua
lidu, bénh nhan biéu hi¢n bing chimg ngd ddc, cén tién hanh didu trj
tridu chimg va c4c bién phép hd trg cin thiét. Tenofovir dugc d&
dang thim tach méu v6i h¢ sb chiét tach gin 54%. Véi lidu ubng
300mg tenofovir disoproxil fumarat, sau 4 gitr thdm tach mau d loai o
b6 gin 10% cia litu ding, 5
DPONG GOI: Vi 10 vién— Hop 3 vi, vi Alw/Alu.

BAO QUAN: Béo quan noi khd, nhiét 4 khong qua 30°C.
Tréanh 4nh sang.

TIEU CHUAN AP DUNG: Tiéu chuén co so.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngdy san xuit.

Dé xa tim tay cila tré em.
Poe kp hirdmg dén sir dung truede khi ditng.
Néu cin thém thong tin, xin hdi y kién Bic si.

TRACH HH-M l VEN
San xudit tai : CTY CO PHAN DUGJC PHAM SA VI
(Sawipharm J.5.C)

L6 Z.01-02-03a Khu Céng nghiép /KCX Tén Thuén, Q.7, TP.HCM
DT : +84 8 37700 142-143-144
Fax: +84 8 37700 145
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