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Box 67mm x 100mm x 49mm

6 x Blister PVC-01

6 x 10 f.c.Tablets = 60 f.c. tablets
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TENOFOVIR
Tenofovir disoproxil fumarat 300 mg

Sản xuất tại:
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+ ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC
KHI DÙNG

+ THÀNH PHẦN: MỗI viên nóndài
Tenofovir disoproxil fumarat .....

 

phim
 

Tá đượcvừa đủ ....................

+ CHI BINH/LIEUDUNG/CACH DUNG/
CHONG CHI ĐỊNH / THẬN TRỌNG:
Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng

~ BẢO QUẢN:
Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ
không quá 30 °%

... 300mg
„1 viên NgàySX :

+ TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG:
Tiêu chuẩn nhà sản xuất

chia: Sung :

Handing :
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» CAREFULLY READ THE PACKAGE

INSERT BEFORE USE

+ COMPOSITION:
Each film-coated tablet contains:

'Tenofovirdisoproxilfumara
Excipienls q.s...................... {+  

* INDICATIONS / DOSAGE &

ADMINISTRATION /

CONTRAINDICATIONS / PRECAUTIONS:
Refer to the package insert for
use instructions

 

RI=  
+ STORAGE:

In dry place, protected from light,
below 30°C

+ SPECIFICATION:
In-house standard
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TENOFOVIR
Blister PVC-01, 64 x 96 mm

C SốlôSX: HD: )

TENOFOVIR
Tenotovir disopraxil fumarate 300 mg

@ OAV PHARM CO.,LTD.

TENOFOVIR
Tenotovir disoproxil fumarate 300 mg
@ OAVI PHARM CO.,LTD.

TENOFOVIR
Tenotovir disoproxi fumarate 300 mg

@ OAV PHARM CO.,LTD.

TENOFOVIR
Tenofovir disopraxil fumarate 300 mg

@ DAVI PHARM CO.,LTD.

TENOFOVIR
‘Tenolovir dlsoprarll fumarate200mg
@ OAVI PHARM CO., LTD.
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TENOFOVIR
Tenotovir deoprexil fumarate 300 mg

@ OAV PHARM CO,, LTD.

TENOFOVIR
Tenolovir disopranll fumarate 300 mag
@ OAVI PHARM CO.,LTD.

TENOFOVIRa
Tenotovirdleoprox!lfumarate300mg
@ CAV PHARM CO.,LTD.

TENOFOVIR——=
Tenolovir dlsopeeallfumerate300mg
@ 0AVI PHARM CO., LTD,
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Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cần thêm thông tin xin hỗi ý kiến thầy thuốc.

Chỉ dùng thuốc này theo sự kê đơn của thấy thuốc.

TENOFOVIR
(Viên nén dài bao phim Tenofovir disoproxil fumarat 300 mg)

THÀNH PHÀN
Mỗi viên nén dài bao phim có chứa:
Tenofovir disoproxil fumarat................................. 300 mg
Ta duge: cellulose vi tinh thé, lactose monohydrat, povidon, magnesi stearat, croscarmellose natri,
silicon dioxyd, hydroxypropylmethylcellulose, talc, titan dioxyd, polyethylen glycol 6000, mau black PN,
mau brilliant blue... via dit 1 vién.

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC :
Tenofovir disoproxil fumarat có cấu trúc một nucleotid diester vòng xoăn tương tự adenosin
monophosphat. Tenofovir disoproxil fumarat trải qua sự thủy phân diester ban đầu chuyển thành
tenofovir và tiếp theo lả quá trình phosphoryl hóa nhờ các men trong tế bào tạo thanh tenofovir
diphosphat. Tenofovir diphosphat ức chế hoạt tính của men sao chép ngược HIV-I bằng cách cạnh tranh
với chất nên tự nhiên deoxyadenosin-5' triphosphat và sau khi gắn kết vào DNA, kết thúc chuỗi DNA.
Tenofvir diphosphat là chất ức chế yếu men a và B-DNA polymerase của động vật có vú và men y-
DNA polymerase ở động vật có xương sông. k

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC
Sau khi uống, tenofovir disoproxil fumarat được hắp thu nhanh và chuyển thành tenofovir, với nồng độ
đỉnh trong huyết tương đạt sau ] đến 2 giờ. Sinh khả dụng thuốc khoảng 25 % nhưng tăng khi dùng
tenofovir disoproxil fumarat với bữa ăn giàu chất béo.
Tenofovir phân bồ 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 đến 18 giờ. Tenofovir bài tiết chủ yêu qua nước tiểu bằng
cả hai cách bài tiết qua ông thận va lọc qua cầu thận. Tenofovir được loại bằng thâm phân máu. |V

CHI DINH

~ Tenofovir disoproxil fumarat duge chi định kết hợp với các thuốc kháng retro-virus khác (không sử
dụng riêng lẻ) trong điều trị nhiễm HIV-týp 1 (HIV-I) ở người lớn. Kết hợp thuốc khang retrovirus khác
trong phòng ngừa nhiễm HIV sau khi đã tiếp xúc với bệnh (do nghề nghiệp hay không do nghề nghiệp)
ở cá thể có nguy cơ lây nhiễm virus,

- Diéu trj viém gan siêu ví B mạn tính ở người lớn.

LIEU DUNG - CACH DUNG
Người lớn: Nhiễm HIV: | vién x 1 lằn/ngày kết hợp thuốc kháng retrovirus khác.
Dự phòng nhiễm HIV sau tiếp xúc do nguyên nhân nghề nghiệp (tốt nhất là trong vòng vài giờ ê:
tiếp tục trong 4 tuân tiếp theo nếu dung nạp): 1 viên x I lân/ngày kết hợp thuốc kháng retrovirus khác
(lamivudin hay emtricitabin).
Dự phòng nhiễm HIV không do nguyên nhân nghề nghiệp (tốt nhất là trong vòng 72 giờ & tiếp tục
trong 28 ngày): 1 viên x 1 lẳn/ngày kết hợp ít nhất 2 thuốc kháng retrovirus khác.
Viêm gan siêu vi B man tinh: | viénx 1 lan/ngay trong hon 48 tuan.
Những trường hợp đặc biệt: liều dùng nên được điều chỉnh ở những bệnh nhân suy thận: độ thanh thải
creatinin > 50 ml/phút: dùng liều thông thường 1 lần/ngày, độ thanh thải creatinin 30 - 49 ml/phút: dùng
cách nhau mỗi 48 giờ, độ thanh thải creatinin 10 - 29 ml/phút: dùng cách nhau mỗi 72 - 96 giờ.
Bệnh nhân thẫm phân máu: dùng cách nhau 7 ngày hoặc sau khi thẳm phân 12 giờ.
Đôi với bệnh nhân suy giảm chức năng gan không cân thiết phải điều chỉnh liễu.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Bệnh nhân mẫn cảm với tenofovir disoproxil fumarat hoặc bát kỳ thành phân nảo của thuốc,

LƯU Ý ĐẶC BIỆT VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬDỤNG
Tăng sinh mô mỡ: sự phân bô lại hay sự tích tụ mỡ trong cơ thể, bao gồm sự béo phì trung ương, phì đạimặt trước-sau cỗ ("gù trâu"), tàn phá thân kinh ngoại vi, mặt, phì đại tuyến vú, xuất hiện hội chứng
cushing có thể gặp khi dùng các thuốc khang retrovirus.
Tác dụng trên xương: khi dùng đồng thời tenofovir với lamivudin và efavirenz 6 bénh nhan nhiém HIVthấy có sự giảm mật độ khoáng của xương sống thắt lưng, sự tăng nồng độ của 4 yếu tố sinh hóatrong chuyển hóa xương, sự tăng nằng độ hormon tuyên cận giáp trong huyết thanh. Cần theo dõixươngchặt chẽ ở những bệnh nhân nhiễm HIV có tiền sử gãy xương, hoặc có nguy cơ loãng xương. Mặc dùhiệu quả của việc bỏ sung calci và vitamin D chưa được chứng minh nhưng việc bổ sung có thể có íchcho những bệnh nhân này. Khi có những bắt thường về xương cần hỏi ý kiến của thay
Déxa tim tay tré em.

 PHO CYC TRUONG
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SU DUNG CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU
Phụ nữ có thai:

- Chua cé thong tin về việc sử dung tenofovir disoproxil fumarat trong thời kymang thai. Chi nén ding
tenofovir disoproxil fumarat khi lợi ích được chứng minh nhiều hơn nguy cơ đôi với bảo thai.

- Tuy nhién, do nguy co tăng khả năng thụ thai chưa biết, việc sử dụng tenofovir disoproxil fumarat ở
những phụ nữ độ tuổi sinh sản cần kèm theo các biện pháp tránh thai hiệu quả.
Phụ nữ đang cho con bú:

- Chua cé thong tin về sự bài tiết của tenofovir disoproxil fumarat qua sữa mẹ.

-_ Vì thể, không dùng tenofovirở phụ nữ cho con bú. Theo khuyến cáo ae phụ nữ nhiễm HIV không
nên cho con bú đề tránh lây truyền HIV cho trẻ.

TƯƠNG TÁC THUÓC
-_ Các thuốc chịu ảnhhưởng hoặc chuyển hóa bởi men gan: tương tác dược động của tenofovir với các

thuốcức chế hoặc chất nên của các men gan chưa rõ. Tenofovir và các tiền chất khôngphải là chất nên

của CYP450, khôngức chế các CYP đồng phân 3A4, 2Dó, 2C9, hoặc 2EI nhưng hơiức chế nhẹ trên
1A.

- Các thuốc chịu ảnh hưởng hoặc thải trừ qua thận: tenofovir tương tác với các thuốc làm giảm chức
năng thận hoặc cạnh tranh đào thải qua ống thận (ví dụ: acyclovir,cidofovir, ganciclovir, valacyclovir,
alganciclovir): làm tăng nồng 46 tenofovir huyết tương hoặc các thuốc dùng chung.

- Thuốc ức chế protease HIV: tương tác cộng hợp hay đồng vận giữa tenofovir và các chất ức chế
protease HIV nhu amprenavir, atazanavir, indinavir, ritonavir, saquinavir.

-_ Thuốc tức chế men sao chép ngược không nucleosid: tương tác cộng hợp hay đồng vận giữa tenofovir và
các thuốc ức chế men sao chép ngược không nucleosid như delavirdin, efavirenz, nevirapin.

-_ Thuốc ức chế men sao chép ngược nucleosid: tương tác cộng hợp hay đồng vận giữa tenofovir và các
thuốc ức chế men sao chép ngược nucleosid như abacavir, didanosin, emtricitabin, lamivudin, stavudin,

zalcitabin, zidovudin.

-_ Các thuốc tránh thai đường uống: tương tác dược động không rõ với các thuốc tránh thai đường uống
@ chứa ethinyl estradiol và norgestimat.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
-_ Tác dụng thường gặp nhát khi sửdụng tenofovirdisoproxil fumarat là các tác dụng nhẹ trên đường tiêu

hóa, đặc biệt tiêu chảy, nôn và buồn nôn, đau bụng, day hơi, khó tiêu, chán ăn.

-_ Nông độ amylase huyết thanh có thể tăng cao và viêm tụy.

- -Giảm phosphat huyết cũng thường xảy ra.

- Phát ban da cũng có thể gặp.
- Một số tác dụng phụ thường gặp khác bao gồm bệnh thần kinh ngoại vi, đau đầu, chóng mặt, mắt ngủ,

tram cam, suy nhược,a mồ hôi va đau cơ.

-_ Tăng men gan, tăng, nông độ triglycerid mau,tang gucnghuyết ve thiểu bạch cầu trung tính...

- Suy than, suy thận cấp và các tác dụng trên ông lượn gan, bao gồm hội chứng Fanconi.

- Nhiễmacid lactic, thường kết hợp với chứng gan to nghiêm trọng và nhiễm mỡ, thường gặp khi điều trị
với các thuốcứcchế men sao chép ngược nucleosid.
Thông báo cho thấy thuốc các tác dụng không mong muôn gặpphải khi sử dụng thuốc.

QUA LIEU VÀ XỬ TRÍ ề
Triệu¡chứng quá liều khiui dùng liều cao chưa có ghi nhận. Nếu quá liều xảy ra, bệnh nhân can được theo

dõi dấu hiệu ngộđộc, cần thiết nên sử dụng các biện pháp điều trị nâng đỡ cơ bản. Tenofovir được loại

trừ hiệu quả bằng thẩm phân máu với hệ số tách khoảng 54%. Với liêu đơn 300 mg, có khoảng 10 %
liễu dùng tenofovir loại trừ trong một kỳ thâm phân máu kéo dài 4 giờ.

ĐÓNG GÓI: Hộp6vi x 10 viên
BẢO QUAN: Bảo quản nơi khô ráo, tránh ánh sáng,nhiệt độ không quá 30 °C.
TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất.

HAN DUNG: 36 tháng kế từ ngày sản xuất.

Sản xuất tại:
CÔNG TY TNHH DP ĐẠT VI PHÚ
(DAVIPHARM CO., LTD)
Lô M7A-CN, Đường DI 7, Khu CN Mỹ Phước, Tỉnh Bình Dương, Việt Nam
Tel: 0650-3567689 Fax: 0650-3567688

  
PHÓ CỤC TRƯỞNG

“uyênVin Shank
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