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TENOFOVIR 1

Tenofovir Disoproxil Fumarat 150 mg

10 VIEN NEN DAI BAO PHIM x 3 VI

BAO QUAN : Ndi kho,
nhiét 3 khéing qua 30°C.
Trénh dnh sdng.
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80C K¥ HUGNG DAN SU DUNG
TRUGC KHI DUNG

TENOFOVIR 150

Tenofovir Disoproxil Fumarate 150 mg

10 FILM-COATED CAPLETS x 3 BLISTERS

COMPOSITION : Each caplef contains
Tenolovir Disopraxil F 150 mg
q.s. for 1 caplet

INDICATIONS - CONTRAINDICATIONS - DOSAGE -

ADMINISTRATION - PRECAUTIONS -
SIDE EFFECTS : See enclosed leallel
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Rx Thudc bin theo don
TO' HUONG DAN SU DUNG THUOC
Vién nén dai bao phim SA VI TENOFOVIR 150
I g hoat tinh khéng siéu vi ciia tenofovir véi céc nucleosid khang HBV
CONG THUC: ngin chin men sao chép ngugc nhu emtricitabin, entecavir,
- Tenofovir disoproxil fumarat ...................... 150 mg lamivudin va telbivudin, khong thiy c6 hoat tinh ddi nghich xay ra.
- Tadugeviradi............. cerevees 1 ViER

(Lactose monohydrat, tinh bgt ;:regek.r.rmized croscarmelose
natri, cellulose vi tinh thé, magnesium stearat, povidon K30,
Opadry II blue).

DANG BAO CHE: Vién nén dai bao phim.

* D¢ khang

Ngoai s6 426 bgnh nhan HbeAg 4m tinh va HbeAg duong
tinh, cé 39 bénh nhan c6 huyét thanh HBV/DNA > 400 bén sao
(copies)/ml & tudn thir 48, séy ligu vé genogvpe tir céip gidi han va
phan I13p khi didu tri duoc Idy & 28 trong s6 39 bénh nhén. Khong

DUQCLY & CO CHE TAC DYNG: thég;cé amino acid dic hi¢u ndo dugc phén I4p tir cac ddi twong nay
- Co ché tdc dung : & tan sult vira di d& tao ra mot két hop ¢é khing tenofovir,

Tenofovir disoproxil fumarat 14 thudc khang virus ding dudng
udng, c6 cdu tric acylic nucleosid phosphonat diester twang ty nhu
adenosin monophosphat. Thuéc bj thiy phan thanh tenofovir va
chiu tiép phan (mg phosphoryl héa bdi cdc men cia té bio dé
chuyén thanh dang tenofovir diphosphat. Tenofovir diphosphat ngn
chiin hoat tinh cia men sao chép nguge cia HIV-1 v men

* Dé khéng chéo

D¢ khéng chéo da dugc quan sét thy gitta cic men sao chép
nguoc ciia HBV. Trong nghién ciru té bao, dya vio céc dinh lugng,
cho thdy ching HBV biu 19 céc bién ddi & rtV173L, rtL180M va
rtM2041/V két hop véi dé khéng lamivudin va telbivudin d tao do

polymerase ciia HBV bing sy canh tranh véi co chit c4 trong virus | nhay cim véi tenofovir & khoang tir 0,7 dén 3 4 1in so véi loai (type) =
deoxyadenosin 5™-triphosphate va sau khi két hop vao DNA nhy nguyén thiy cla dong virus chua thudn hoa Sy bién ddi kép
doan cudi cia chudi DNA. Tenofovir diphosphat c6 hoat tinh ngan | rtL180M va riM2041/V gdy ra dj gidm nhay cdm véi tenofovir gp S
chan chii yéu men DNA-polymerase o, B cia dong vitcovivimen | 3.4 ldn, B
ciia chudi t6 hop gen DNA-polymerase y. i f=
- Hoat tinh khdng virus HIV Dfic tinh duge dong hoc cia tenofovir disoproxil fumarat .
Hoat tinh khang virus ciia tenofovir trong phong thi nghigm va duge dénh gi4 trén céc ngudi tinh nguyén khoé manh va cAc c4 nhin ‘g.
thir nghi¢m trén 14m sang mam HIV-1 c6 Idp da xéc nhén 14 do dong nhiém HIV-1, Dic tinh duge dong hoc ciia cé hai nhom nay 14 tuong ;j
té bao nguyén bo lympho, khéi dau 1 céc dai thyc bao don nhanva | duong nhau. o
t€ blo lympho huyét ngogi bién. Gia trj ECso (50% ndng 9 hiéu . iA
qud) cta tenofovir ndm trong khoang tir 0,04 pM dén 8.5 pM. i -

Trong céc nghién ciru diéu trj két hgp tenofovir véi -

* Céc thubc nhém Nucleosid ngan chan men sao chép nguge
(nhu abacavir, didanosin, lamivudin, Stavudin, zalcitabin,
zidovudin) :

* Céc thuoc nhém Khéng-Nucleosid ngin chin men sao chép
ngugc (nhu delavirdin, efavirenz, nevirapin)

* Céc thube nhom ngan chiin men protease (amprenavir,
indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir)

da cho higu qua hi¢p lyc quan sét duge, tenofovir bidu 1§ tinh khang
virus trong té bao nuéi cdy HIV-1 & céc nhém nguyén déng A, B, C,
D, E, F G va O (c6 tri ECso ndm trong khodng tir 0,5 uM dén 2.2
HM) va & dong khang dfic higu HIV-2 (c6 trj ECs, ndim trong khodng
tir 1,6 uM dén 5,5 pM),

* Pé khang:

Déng HIV-1 ¢6 d9 nhay giam véi tenofovir da dugc phan 13p
tir 1€ bdo nudi cdy. Céc virus nay da nhanh chéng 1am bién dgi K65R
¢ men sao chép ngugc (reverse transcriptase) va lam giam dg nhay
véi tenofovir tir 2 —4 Iin.

- D& khéng chéo:

e khang chéo trong mot s6 men sao chép nguoc da duge xéc
nhén. Viée bién déi K65R c6 chon loc cia tenofovir ciing nhan thiy
& mot vai ddi tuong nhidm HIV-1 da didu trj voi abacavir, didanosin
hay zalcitabin. Virus HIV-1 phan 13p tir sy dot bién ndy ciing cho
thdy c6 sy suy giam d¢ nhay véi emtricitabin va lamivudin, Do vy,
dé khéng chéo gifta cic thubc nay chi co thé Xdy ra & bénh nhan
nhiém virus bién ddi K65R.

DBép {mg siéu vi khi diéu trj bing tenofovir da duge céi thign
so v6i gi6i han cila genotyp siéu vi khi didu trj thyc nghiém trén
bénh nhan,

Trong céc nghién ciu 1am sang nay, 94% bénh nhén da cai
thi¢n gi6i han HIV-1 phan Igp cho thdy c6 it nhit mot dot bién
Nucleosid Reverse Transcriptase Inhibitor (NRTI).

- inh khd iéu vi viem HBV

. * Hoat tinh khéng siéu vi HBV ciia tenofovir duge x4c nhin &
phan HepG2.2.2.15 ciia dong té bao. Gia tri ECs cia tenofovir nim
trong khoang tir 0,14 uM dén 1,5 pM, véi tri CCs (50% néng d
doc té bao) > 100 uM. Trong cc nghién ciru nudi cly té bao két hgp

Tenofovir 1a mét diester tan trong nuéc. Sinh kha dung dudng
ubng ciia tenofovir khoang 25%. Lidu ubng 300mg tenofovir cho
bénh nhin nhiém HIV-1 cho ndng d¢ thudc trong huyét thanh téi da
dat duge trong vong 1 + 0,4gid. Tri 56 ndng d9 Coa va AUC 12 0,30
+ 0,09 pg/ml va 2,29 + 0,69 pg/ml, twong img.

Duge dong hoc cia tenofovir ty 1¢ thugn v6i lidu trong pham
vi liéu tir 75 dén 600mg va khong bj anh hudmg béi liéu lap lai,

3i:
Thir nghi¢m in vitro vé géin két ciia tenofovir v6i huyét tuong
ngudi va gin két v6i protein cho céc gi4 tri thp hon 0,7 va 7,2%,
tuong img va ndng d tenofovir ndm trong khodng tir 0,01 dén 25
pg/ml. Thé tich phan phéi & trang thai én dinh 12 1.3 + 0,6 l/kg va
1,2 £ 0,4 Vkg sau khi ubng mot lidu tenofovir 1,0mg/kg va 3,0
mg/kg.

. . l.fr

Céc nghién ciru in vitro sir dung tenofovir disoproxil hogc
tenofovir v6i co chat cia céc enzym CYP.

Sau liéu ubng, c6 khodng 70 — 80% tenofovir dugc bai tiét
vao nuoc tiéu duoi dang khong thay ddi sau 72 giv. Sau khi udng
mot liéu tenofovir 300mg (150mg x 2 vién), nia doi bai thai ciia
tenofovir khodng 17 git. Sau khi udng lién tiép céc lidu 300mg
(150mg x 2 vién) mot 1n hing ngay, c6 khoang 32 % 10% lidu ubng
duge bai tiét vio nude tiéu sau 24 giv.

Tenofovir dugc bai tiét bing co ché két hop loc clu than va
bai tiét chon Igc qua ng cdu than, Didu ndy ¢6 thé tao sir bai tidt
canh tranh véi cac thude khéc 14 thubc ciing duge bai tiét theo
duémg thén,

hudmg cia thitc dn trén sw hdp thu

Ubng tenofovir sau blta an c6 ham lugng chit béo cao
(~ 700 dén 1000 keal chira 40 dén 50% chét béo) lam tang sinh kha
dung dutmg ubng cia thubc, véi sy tang tri sé AUC,.. ciia tenofovir
1&n gén 40% va Caax gn 14%. Tuy vy, khi ubng thube sau bita &n

nhe céc anh huémg trén duge dong hoc ciia tenofovir khéng c6 y
nghia. Thirc &n lam tri hoan thari gian Cpu khodng 1 git.

Crmax v AUC ciia tenofovir khodng 0,33 £ 0,12 pg/ml va 3332
£ 1,37 pg/ml sau khi udng cac liéu tenofovir (150mg x 2 vién) héng
ngdy lién tyc va ham lugng bita &n khéng dugc kiém sodt,
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Nhém bénh nhdn déc biét:
- Gidi tinh : Dugc ding hoc cia tenofovir & nam gii va nir
gidi tuong ty nhau

- Tré em va ngudi gia : Céc nghién ciru vé duge dong hoc chua
duge thye hién & tré em (< 18 tudi) va ngudi gia (> 65 tudi).

= Bénh nhdn thiéu néing thdn : Dugc dong hoc ciia tenofovir bj
thay @i & cac bénh nhan thiéu nang than (xem muyc Thdn trong va
Cdnh bdo). Vi bgnh nhén cé d§ thanh thai creatinin < 50ml/phit
hofic b¢nh than cn thdm phan mau & giai doan cubi, trj sb néng A6
Crax vt AUCo, ciia tenofovir ting (xem bang 2). Liu y : khoang
cach liu ding tenofovir thay ddi tiy theo timg bénh nhan c6 d
thanh thai creatinin < 50ml/phit hoic cin thdm phan méau (xem Liéu
dimng va cdch ding).

Bang 2. Thong s6 dugc dgng (Trung bink + SD) ciia tenofovir
(300mg) & bénh nhdn cé chirc néing thin khdc nhau.

Giéi han dj

thanh thai >80 50-80 30-49 | 12-29

creatinin (N=3) | (N=10) (N=8) (N=11)

(ml/phiit)

0,34+ 0,33+ 037+ | 0,60+

Coue (Wg/mD) | ™ 03 0,06 016 | 0,19
AUCo 2,18+ 3,06 + 6,01+ | 1598+
(ug*gid/ml) 0,26 0,93 2,50 7,22
CL/F 1043,7 807,7 + 4444+ | 1770+
(ml/phut) +115,4 279,2 209,8 97,1
CL tin | 243,5+ 168,6 + 1006+ | 43,0+
(ml/phut) 33.3 27,5 27,5 312
CL/F : clearance expressed as a function of bioavailability.
CL 13 : clearance renal.

- Bénh nhan thiéu néing gan : Dugc dong hoc ciia tenofovir lidu
300mg (150mg x 2 vién) da dwgc thir nghiém trén bénh nhén khéng
nhiém HIV nhung thidu nang gan & cdp d6 tir vira phai dén nang.
Khong théy c6 sy thay d3i déng ké duoc dong hoc ciia tenofovir &
nhém bénh ndy ndy so véi nhém khong b thidu nang gan. Do vy
khéng cin phai diéu chinh liéu cia tenofovir ddi véi ngudi bj thiéu
ning gan.

CHI DJNH :

Sa vi Tenofovir dugc chi dinh cho bénh nhin bj viém gan siéu
vi B mén tinh (nhiém HBV) va bénh nhan nhiém HIV-1 c6 ho#ic
khéong két hop véi HBV,

LIEU LUQNG VA CACH DUNG :

Thube nay chi bdn theo don

Cdch diing : Ubng thuée trong bira 2n hogc khi an nhe. Thude
hap thu tét nhat khi no va khi thirc &in c6 nhiéu chit béo,

Lieu ding :

- Ngudi Im ;

* Didu trj nhiém HIV-1 : Lidu thuomg ding i 300mg
tenofovir disoproxil fumarat (2 vién Sa vi Tenofovir 150), mét ldn
moi ngay.

* Dy phong nhiém HIV do nguyén nhan nghé nghiép :

Uédng 2 vién Sa vi Tenofovir 150 mi ngay, két hop véi cac
thude khang retrovirus khéc (nhu lamivudin hodc emtricitabin) cho
phéc d6 co ban 2 thubc. Néu phac dd didu trj rong hon dugc chi
dinh, c6 thé kém theo thudc irc ché HIV-protease (PI) hay thubc trc
ché men sao chép nguge khong nucleosid (NNRTI).

Dy phong nén bit déu cang sém cang bt khi tiép xiic véi
nhimg nguyén nhan nghé nghiép (t5t nhét 1a trong vong vai gid hon
12 vai ngay) va tiép tuc diing trong 4 tuin tiép theo néu c6 sy dung
nap thuoc,

* Dy phong nhim HIV khong do nguyén nhan nghé
nghigp ;

Liéu thudmg ding & ngudi 16m 12 2 vién Sa vi Tenofovir 150
mot lin mi ngay, diing kém véi it nhét 2 thube khéng retro-virus
khac, nhdm dé dy phong nhim HIV cho nhitn ngudi co nguy co
lay nhi€m HIV cao khong do nguyén nhan ngh% nghiép.

Dy phong nén béit déu cang sém cang tbt khi tiép xiic v6i nhimg
nguyén nhan khong do nghé nghiép (tt nhét 12 trong vong 72 gid)
va tiép tuc ding trong 28 tufin.

* Didu trj Viém gan sidu vi B

Ubng 4 vien mdi ngay hoic theo syr chi din cita bic st didu tri.
Thsi han didu trj thich hgp chua duge khao sat

- Nhimng trudmg hop déic bigt : )
Diéu chinh liéu véi ngudi suy thin va ngudi tham phdn mdu,
Vi ngudi suy thn tir trung binh dén niing, cin diéu chinh liéu ding
dyra trén d9 thanh thai creatinin co ban < 50ml/phit theo khuyén céo
ghi trong bang 1.

Bang 1. Diéu chinh liéu theo 89 thanh thai creatinin

D thanh thai creatinin Bénh nhan
(mliphtt)® thim phan
>50 30-49 10-29 mau

Khoang ca%h ; MGi 7 ngay
diing cia liéu ; A Moi 72 hofic 12 giv
150mg x2 Mg 124 N:g' 43 | gén 96 sau th
vién khuyén | & & giv phén c6 cai
céo thign®
® Tinh todn diea trén l{n" trong co theé. . .
* Binh thuecmgméi tudn thdm phan 3 ldn, méi ldn khoang 4 gio.
Savi Tenofovir 150mg x 2 vién dwye sir dung ngay sau dgt thdm
phn.

Khéng cén diéu chinh liéu d6i voi bénh nhan thiéu nang than
nhe () thanh thai creatinin 50 — 80 ml/phat). Dugc ddng hoc ciia
tenofovir disoproxil fumarat (Sa vi Tenofovir) khéng dugc cai thién
khi bénh nhén ¢6 do thanh thii creatinin < 10 mi/phit va khong
thim phan méu; do vy khong c6 lidu khuyén cdo dbi v6i céc bénh
nhan ndy.

Thong bdo cho Bdc si nhitng tdc dung khong mong mudn
2dp phii khi sit dung thude

CHONG CHi BINH:

- B¢nh nhén man cdm v6i bit ki thanh phin ndo cta thubc

- Suy thin ning

- Bénh nhin c6 bach cdu da trung tinh bit thudmg ( < 0,75 x 10° /lit)
hofic ndng d¢ hemoglobin bit thutmg ( < 75g/lit)

THAN TRONG KHI DUNG THUOC

B in nhié lacti i gan hiém mé :

i ¢6 béo céo vé tir vong khi céc bénh nhan ké trén ding céc
hoat chét “twong tu Nucleosid™ gdm ca Tenofovir, uéng chung véi
céc thudc antiretroviral khéc. Phdn 16n céc trudmg hop ndy xay ra
ddi véi nit gi6i, do béo phi va do diing 1au dai céc hoat chét tuong ty
nucleosid. Dic bigt than trong khi sir dung thube nay cho bénh nhén
6 céc yéu t6 da biét gay nguy co bénh vé gan.

Truéc khi ding thudc tenofovir, bénh nhin cdn dugc xét nghig¢m
trude vé d nhiém toan lactic va phi gan nfing do nhiém ma.

Viém gan trd ng sa. id n didy tri :

Dicu trj khong lién tyc viém gan siéu vi B (HBV), ké c4 véi
tenofovir, ¢ thé gy ra viém gan trdm trong bidu hién trén cén 1am
sang va trén xét nghiém xdy ra it nhét 7 thang sau khi ngung. Nén
thyc hién lai vige diéu trj khi thich hop.

Tenofovir chil yéu dugc bai thi theo dudng than. Suy yéu th
bao gom ca suy than cdp va hoi chimg Fanconi (tén thuong éng than
kém theo chimg gidm phosphat huyét) da duge bio céo. Trude khi
ding thudc, cén kiém tra d¢ thanh thi creatinin va phospho huyét
thanh thudmg xuyén cho b¢nh nhén c6 nguy co thiéu nang than.
Tenofovir chung véi cic thube gdy doc than (nhu amphotericin B,
foscarnet, khang viém khong steroid NSAID...) lam gia tang tridu
chimg suy yéu thin,

St dung két hop véi cdc thudc chéng ARV (antiretroviral) khde :

Khong ding chung tenofovir véi céc thubc khac trong thanh
phéin c6 chira fenofovir disoproxil Sfumarat e adefovir dipivoxil.

i dun énh nhdn déng nhiém HIV-1 vi HBY
Do nguy co ting sy dé khang HIV-1, tenofovir chi dtuqc dung cho
bénh nhan dbng nhifm HIV-1 va HBV nhu m¢t phin cia ché do
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didu trj ARV thich hgp. Cén thyc hign xét nghigm khang thé HIV-1
cho bénh nhéan nhiém HBV trude khi sir dung tenofovir.

Sut gidm v trong khodng ciia xuong (BMD) :
Cén kiém tra theo doi ty trong khodng ciia xuong & bgnh nhén cé
tifn sir bénh gdy xuong hofic tinh trang tién lodng xuong
(osteopenia, thiéu xuong). Tuy vy, du viéc bd sung calcium va
vitamin D chwa duge nghién ciru; nhung viéc ubng bd sung calcium
va vitamin D 12 c6 ich cho bgnh nhin.

P c6 bao cédo vé tinh trang mém xuong (osteomalacia) kém theo
phit & ddu gin éng than khi ding két hop efavirenz va lamivudin v6i
tenofovir. Tac dfng trén xwong cia tenofovir chua duge nghién ciu
trén bénh nhéan viém gan siéu vi B min tinh.

Tdi phén bd chdt béo (md) :
O bénh nhan nhi&m HIV-1, ty I¢ ti phan bb/tich tu md trong co thé,
gdm béo phi trung tam, tich ty md & dot séng cb (buffalo hump, gi
cb trau), gay hiy hoai ving mat va viing bién, vi phat trién (to) da
quan sét duge & bénh nhan diéu trj két hop voi thudc ARV.

Triéu chimg tdi ldp mién nhiém :
Triéu chimg t4i 14p mi&n nhidm da dugc béo c4o & bénh nhan nhidm
HIV-1 khi diéu trj bing ARV, trong d6 c6 tenofovir. Trong sudt qua
trinh tién khoi khi didu trj ARV két hop, viéc phuc hdi hé mién dich
ciia bénh nhan c6 thé din dén dép img dZ bj viém tiy hofic nhiém
tring co hdi (nhu lay nhiém Mycobacterium avium, cytomegalovirus
..., 120}

Sikdiing che & i diic bié
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D{ an todn va hidu qua sir dung cho bénh nhén dudi 18 tudi chua

dugc nghién cim.

Sir dung cho ngwoi gia:
Céc nghién ciru cdn 1am sang khong bao gbm du sé lugng ngudi tir
65 tudi trér 18n, d& xé4c dinh sy khéc biét dap (mg tuong ty nhu nhém
ngudi it tudi hon. Nhin chung, lya chon liéu cho bénh nhan 16n tudi
can cén than vi kha niing suy gidm céc chirc ning gan, than hofic tim
v céc bénh di kém hofic cac thube diéu trj khac.

i dung ch éu chire ndng thén:
Khuyén céo vé thay di khodng céch sir dung tenofovir tuy theo do
thanh thai creatinin < 50 ml/phit cia timg bénh nhdn hoac bgnh
nhan thdm phén mau. Xin xem myc Liéu lugng va cdch ding.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC, CAC DANG
TUONG TAC KHAC:

Didanosin :

Do xdy ra cc tic dung khong mong mudn, viéc ding chung véi
didanosin phai than trong va dugc theo ddi chiit chg. Phéai ngung
duing didanosin khi ¢6 céc tac dung phy nay. Khi ding chung, ndng
¢ Cpax va dién tich dudi dudng cong (AUC) ciia didanosin gia ting
déng ké, Co ché tuong tac ndy hién chua rd. Nong d¢ didanosin
cang cao, cang d& xay ra tac dong phy, bao gbm ca viém tuyén tuy
va viém ddy thén kinh. O bénh nhan cn ning > 60kg, liéu didanosin
c6 thé gidm con 250mg khi ding chung véi tenofovir. Khong c6
khuyén céo giam liéu didanosin & ngubi can ning < 60kg.

Atazanavir :
Atazanavir 1am ting ndng d¢ tenofovir khi diing chung. Co ché nay
chua r3. Bénh nhén ding atazanavir va tenofovir c6 biéu hién tac
dung khong mong muén két kgp. Khi dé nén tam ngumg ding
tenofovir. Tenofovir lam gidm AUC va Cpa, clia atazanavir khi ding
chung. Khi diing phéi hop véi tenofovir, nén ding 300mg atazanavir
cung v6i 100mg ritonavir. Khong ding atazanavir don ddc vdi
tenofovir ma phai dung kém thém ritonavir.

Liponavir + Ritonavir :

Hén hep Liponavir + Ritonavir 1am tang ndng do tenofovir khi ding
chung. Bgnh nhan diéu trj & ché do ndy c6 biéu hign tic dung ph
két hop. Khi d6 nén ngung ding tenofovir dé tranh tac dung phy
hop.

Thude dnh huomg dén chire réng thir -

Khi tenofovir dugc bai thai cha yéu qua dudmg thin, viéc difg
chung véi cac thudc 1am gidm chic nang than cé thé lam
ndng dj tenofovir huyét thanh va/holic 1am ting ndng do cua &

thudc dugc bai tiét qua thin khac. Trong diéu trj viém gan siéu vi B, \

tenofovir khéng duge ding chung vai Adefovir dipivoxil.

SU' DUNG CHO PHY NI CO THAI VA CHO CON BU:

y nit hai:

Cic nghién ciru trén chudt va thd mang thai & liéu gép 14 va 19 Jin
lidu cho ngudi, ciin o trén dign tich co thé cho thiy khong cd bang
chimg vé suy gidm kha nang sinh san hofc tén hai dén thai do
tenofovir. Tuy nhién, cin c6 céc nghién ciru ddy da va kiém soat
duge trén phy nit mang thai. Vi cc nghién ciru vé sinh san trén dong
vét mang thai khong phai lu6n luén ding véi ngubi, nén chi sir dung
tenofovir khi thit can thiét trong th¥i ky mang thai.

Sir dung cho phu nit cho con bii:
Theo chc Trung tim Kiém sodt va Phong ngira Djch bénh cia Té
chire ¥ té Thé gidi khuyén céo, ngudi me nhiém HIV-1 khong duge
cho con b dé tranh riii ro lay nhiém HIV-1 cho tré.
Nghién ciru trén chudt mg chimg t9 tenofovir duge bai tiét vao sira
chudt, nhung diéu ndy vin chua dugc biét & ngudi. Vi ca hai khi
niing 1dy truyén HIV-1 va truyén tac dung phy cho tré bi nén ngubi
me ¢6 thé cho con bia néu 6 diéu trj bénh bing tenofovir.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Nhimg tac dung khong mong muédn du6i day da dugc béo céo :
- Nhidm toan lactic, phil gan néing do nhiém md.
- Viém gan trdm trong sau khi gian doan diéu tri.
- Tinh trang gia tang tridu chimg suy yéu thén .
- Sut giam ty trong khoang cua xuong (BMD).
- Triéu chimg tai 1ap mién nhifm.

QUA LIEU VA XU TRi:

Kinh nghiém cén 1am sang con han ché v& céc liéu cao hon lidu diéu
trj 300mg. Trong mdt nghién ciru voi liéu ubng 600mg tenofovir
disoproxil fumarat cho 8 b¢nh nhén ubng trong 28 ngay. Két qua :
khong ¢b céc tic dung phy nghiém trong ndo xdy ra dugc bao céo.
Hau qua ciia céc liéu ding con hon hién chua duge biét. Néu c6 qua
liéu, b¢nh nhan biéu hign biing chimg ngp doc, cin tién hanh diéu trj
trigu chimg va céc bién phép h trg can thiét. Tenofovir duge d&
dang thim tach mau v6i h¢ sb chiét tach ghn 54%. Vi lidu ubng
300mg tenofovir disoproxil fumarat, sau 4 git tham tach mau da loai
bo gin 10% cua liéu dung.

DONG GOI: Vi 10 vién — Hop 3 vi, vi Alw/Alu.
BAO QUAN: Bao quan noi kho, nhigt do khong qua 30°C.
Tréanh anh séng.

TIEU CHUAN AP DUNG: Tiéu chudn co sé.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.

Dé xa tim tay cita tré em.
Doc k§ hwéng din si dung trude khi ditng.
Néu cdn thém thong tin, xin hi y kién Bdc si.
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