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. TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC

Rx-Thubc ban theo don

USATENVIR 300

Tenofovir disoproxil fumarat 300 mg

THANH PHAN: M3i vién nén bao phim chira:
Tenofovir disoproxil fumarat.......................... 300 mg
Ta duge: Lactose, Microcrystalline cellulose, Pregelatinised
starch, Croscarmellose sodium, Magnesi stearat, Opadry Il
white, Brilliant blue lake vd 1 vién.
TINH CHAT
Duwge liee hoc
Tenofovir disoproxil fumarat c6 céu tric mot nucleotid
phosphonat diester vong xodn tuong ty adenosin
monophosphat.
Tenofovir disoproxil fumarat trai qua su thuy phéan diester
ban dau chuyén thanh tenofovir va tiép theo la qua trinh
phosphoryl héa nho cac men trong té bao tao thanh
tenofovir diphosphat.
Tenofovir diphosphat trc ché hoat tinh cta men sao chép
nguoce HIV-1 va men sao chép nguoc cua virus gay viém
gan B (HBY) bang cach canh tranh voi chét nén ty nhién
deoxyadenosin-5' triphosphat va, sau khi gin két vao DNA,
két thuc chudi DNA.
Tenofovir diphosphat la chét trc ché yéu men o va B-DNA
polymerase cua dong vat cé vi va men y-DNA polymerase
trong ty thé.
Duwge dong hoc
Néng d¢ dinh (Cy) ctia tenofovir khoang 0,3 meg/mL va
dién tich dudi duong cong (AUC) xap xi 2,29 mcgeh/mL.
Thoi gian dat ndng do dinh (T, khoang 1 gid, va sinh kha
dung thudc khoang 25%. Sinh kha dung tang khi ding véi
bita #n giau chét béo, AUC tang 40%, C pay ting 14%.
Thé tich phan bd cta tenofovir khoang 1,3 L/kg. Su gin két
voi protein huyét twong thap hon 0,7% va véi protein huyét
thanh khoang 7.2%.
Tenofovir khong chuyén héa qua CYP-450.
Tenofovir thai trir bing cach loc qua cdu than va bai tiét chu
dong qua ng than. Khoang 70% dén 80% thude dugc tim
thdy trong nudc tiéu dudi dang khong dbi. Thoi gian ban
thai cua tenofovir khoang 17 gio.

CHI PINH

- USATENVIR 300 dung két hgp véi cac thubc khéang
retrovirus khac trong diéu trj nhiém HIV-tuyp 1 (HIV-1) &
ngudi 16m va tré em tir 2 tudi tré 1én.

- USATENVIR 300 ding két hop véi cac thudc khang
retrovirus khéc trong phong ngira nhiém HIV sau khi da tiép
xtic voi bénh (do nghé nghiép hay khéng do nghé nghiép) &
nhimg cé thé ¢6 nguy co lay nhiém virus.

- USATENVIR 300 ding trong diéu tri viém gan siéu vi B
man tinh ¢ nguoi 1on va tré em tir 12 tudi tro 1én.

LIEU LUQNG - CACH DUNG

Uong USATENVIR 300 v6i mot ly nuée day.

Liéu khuyén cdo cho ngudi 16n va tré em tir 12 tudi trév

1en (= 35 kg)

-Diéu tri HIV-1 hay viém gan siéu vi B man tinh: ubng 1
vién USATENVIR 300/ngay, khong lién quan dén thirc an.
Trong diéu trj viém gan siéu vi B man tinh, thoi gian d1cu tri
ti wu chua duge biét rd. Do an toan va hiéu qua déi voi
bénh nhi viém gan siéu vi B man tinh cdn nang dudi 35 kg
chua duge xdc minh.

Dy phong nhiém HIV sau tiép xtic do nguyén nhén nghé
nghiép hay khéng: 1 vién/ngay két hop véi cac thube khang
retrovirus khac. _

Du phong nén bat ddu cﬁng som cang tot sau khi tiep xic
(tbt nhat 1a trong vong vai gi¢ hon la vai ngay) va tiép tuc
trong 4 tuan tiép theo, néu dung nap.
Lleu khuyén cdo cho tré em tir 2 tudi den duéi 12 tubi
-Diéu tri HIV-1 cho tré em tir 2 tudi trd lén, liéu uong
khuyén céo cia USATENVIR 300 la 8mg/kg (dén téi da
300mg) mot lan/ngdy, khong lién quan dén thirc an. Nén
theo ddi can nang dinh ky va diéu chinh liéu USATENVIR
300 cho phu hop.

Khuyén cdo liéu ding vién USATENVIR 300
cho bénh nhi > 2 tudi va can ning > 17 kg

Trong qu ng co the (kg)

Lleu dung mqt Ianfngﬂy

: l?den<22 150 mg
©_22dén<2s | 200me

';J’“é;ééagfig§"”mm”§ e J
i >35 B 300 mg

chura duoc xdc minh.

»i

Diéu chinh liéu déi voi bénh nhan nguwdi lon, suy thin i\

vién 300 mg & bénh nhéan suy than dua trén d¢ thanh thai
creatinin (CC) cua bénh nhan:
-CC > 50 ml/phit: dung lidu théng thuong 1 lan/ngay.
-CC 30-49 ml/phut: dung cach nhau mbi 48 gid.
-CC 10-29 ml/phit: dung cach nhau mdi 72 - 96 gio.

Bénh nhdn tham phdn mau: ding mdi liéu cach nhau 7 ngay
hodc sau khi thdm phéan 12 gid.
Do tinh an toan va hiéu qua cua nhimg liéu dung trén chua
duoc danh gia 1am sang trén nhimg bénh nhan suy than vira
hay ning, dap tmg lam sang cua tri liéu va chirc ning than
nén theo doi chat ché.
Khéng can chinh liéu USATENVIR 300 déi véi bénh nhan
suy thin nhe (CC 50-80 mL/phut). Nén thuong xuyén theo
ddi d¢ thanh thai creatinin va phét pho trong huyét thanh &
bénh nhan suy than nhe.
Hign khong c6 liéu khuyén cdo cho bénh nhan khong tham
phin mau c6 do thanh thai creatinin dudi 10 mL/phut.

Diéu chinh liéu déi véi bénh nhan nguwdéi lén, suy gan
Khéng can thiét phai diéu chinh liéu USATENVIR 300 dbi
vai bénh nhén suy giam chirc ning gan.
CHONG CHI DINH

Bénh nhin qua mén cam véi tenofovir disoproxil fumarat
hay bét ky thanh phan nao cua thude.

TAC DUNG PHU
Than kinh trung wong: mat ngi; chéng mit; mét moi; suy
nhuoc.
Ngoai da: ngita; ndi man,
Mat, Tai-Miii-Hong: viém miii hiu.
Tiéu héa: dau bung; budn non; tiéu chay: ndn 6i; viém tuy.

D6 an toan va hiéu qua cua tenofovir disoproxil fumarat déL /3
v@i bénh nhi bi viém gan siéu vi B man tinh nho hon 12 tu01

(lD
pUg

Nén diéu chinh khoang céch liéu dung USATENVIR 30 ?;\AM?H
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! 'A’ﬁéa sinh duc: suy than cép, hoai tir dng than cap, hoi ching
Fanconi, viém thin md k&, déi thao nhat do than, da niéu,
tidu dam, bénh éng than gin, suy than, giam chirc ning
than.

Gan: gan nhiém md, viém gan, ting men gan.

Xét nghiém: tang ALT; tang creatinin huyet thanh; ting
AST, ting amylase huyét thanh duong niéu; tang creatin
kinase.

Dinh_dutong-chuyén héa: ha Kali huyét, giam phosphat
huyét, nhiém acid lactic.

Co xuwong: dau lung; yéu co, dau co, nhuyén xuong, tiéu co
vén.

H6 hdp: khé tho.

Khdc: sbt; phan Gng di tmg, pht mach.

mg viém khong dau hodc bénh ly nhiém tring co héi do i
dong. Céc roi loan ty mién (vi du, bénh Graves, viém da co,
hoi chimg Guillain-Barré) cling da duorc ghi nhan trong
bénh canh hoi chirng viém do phuc héi mién dich.

Phu nit mang thai: chua cé di cac nghién ciru c6 dbi chimg

& phu nit mang thai.
Phu nit nhiém HIV-1: khong nén cho con bi dé tranh nguy
co lay truyén HIV cho tré sau sinh. Tenofovir dugc bai tiét

qua sita me.

TUONG TAC THUOC

Cac nghién ctru trong phong thi nghiém cho théy tenofovir
disoproxil va tenofovir déu khong phai la chat nén ciia men
CYP.

Abacavir: khi dung chung, C,,, clia abacavir ting 12%.

Thong bdo cho bdc st nhitng tdc dyng bit lgi gap phai khi Atazanavir, indinavir, lopinavir/ritonavir, tacr olimus: c6 thé

5 £
ding thuoc. lam tang ndng d¢ tenofovir trong huyét tuong. Tenofovir ¢6
ANH HUONG TOI KHA NANG LAI XE VA VAN thé lam giam ndng dd trong huyét tuong clia atazanavir va
HANH MAY MOC : indinavir. Phai dung atazanavir kém voi ritonavir trén bénh

Chua c6 nghién ciru cho thiy tac dung ctia tenofovir anh
huéng dén kha nang lai xe va van hanh mdy moc. Tuy
nhién, bénh nhan can dugc thong bao vé kha nang gay
chéng mat khi didu trj bang tenofovir disoproxjl fumarat.

CANH BAO VA THAN TRONG PAC BIET KHI
SU DUNG

Nhim acid lactic va gan to nhiém md nang (ké ca nhing
truomg hop tir vong) da duge bio cao khi dung cic chat

nhan diéu trj vai tenofovir.

Didanosin: ¢6 thé ting ndng do didanosin, ting nguy co tac
dung phy. Giam liéu didanosin xubng 250 mg khi dung
chung voi tenofovir & ngudi 16n can nang trén 60 kg. Theo
dai sat tac dung phuy cua didanosin trén bénh nhén.

Cdc thude J’am giam chikc nang thdn hay canh tranh bai tiét
chii dgng & ong than (vi du, acyclovir, adefovir, cidofovir,
ganciclovir, valacyclovir, valganciclovir): ¢6 thé taing nong
do tenofovir trong huyét thanh va/hay ting nong d¢ cia cac

tuong tu nucleosid két hop voi cac thude khang retrevir—m ube thai qua than khac. Tranh ding chung véi adefovir.

khac. Can theo ddi céc triéu chimg nhiém acid lactic trén
bénh nhan. “

Dot bung phét nhiém HBV nang da dugc béo cao & nhﬁg

bénh nhan nhiém HBV sau khi ngung ding thude diéu

viém gan B, ké ca tenofovir. Nén theo doi chat che chll@aljs

ndng gan trén ldm sang va can ldm sang trong it nhat vai
thang sau khi ngung dung tenofovir, va nhitng bénh nha

nhiém ddng thoi HIV va HBV. Néu thich hop, ¢6 thé dung

lai cac thude diéu tri viém gan B. Kiém tra HBV man tinh
trén nhitg bénh nhan nhiém HIV truéc khi diéu tri thude
khang retrovirus. Kiém tra HIV-1 trén nhiig bénh nhén
nhiém HBV truéc khi diéu trj.

Theo ddi chirc nang than va phospho trong huyét thanh bénh
nhén cé nguy co hay c6 tién sir réi loan chirc ning thin va
bénh nhén ding cac thudc doc cho than.

Giam mat dé khoang ctia xuong va gy xuong da dugc ghi
nhan. Pam bao lwu y bé sung canxi va vitamin D cho nhitng
bénh nhan nhiém HIV bj thiéu xuong hay loang xwong.
Theo doi mit do khoang cta xwong trén nhitng bénh nhan
nhiém HIV c6 tién sir gdy xuong hay c6 nguy co lodng
xuong hay mét xwong.

Su phan b lai hay su tich ty m& trong co thé, bao gdém béo
bung, tich tu m& sau ¢b (gu trau), tay chan giy mit 16p ma,
khudn mat gﬁy phi dai tuyén vi, va dién mao hoi chimg
cushing, c6 thé xay ra.

Hoi chitng viém do phuc héi mién dich: trong giai doan dau

:T.

QUA LIEU

BAO QUAN O nhiét d6 dudi 30°C. Tranh anh sdngy

nipeavir: tang AUC cua entecavir 13% khi dung chung.
L '}y dm glam Comax clia lamivudin 24%, nhung AUC

IDs: c6 thé 1am ting duoc luc va ddc tinh cia tenofovir.

Luu y khi dung chung.

Saguinavir/Ritonavir: khi ding chung lam ting AUC cua
saquinavir 29% va Cpay 22%. Nhimg thay d6i niy khong
lién quan dén 1am sang.

Trong didu tri viém gan siéu vi B man tinh, khgng nén két
hop tenofovir véi adefovir dipivoxil. /

C6 rat it dir liéu 1dam sang khi dung liéu cao hon liéu diéu trj
tenofovir disoproxil fumarat 300 mg. Néu qué liéu xa
bénh nhan cin dugc theo ddi diu hiéu ngd doc, can Ihlét)
str dung céc bién phap diéu tri nang d& co ban. Tenofq\nr
duoc loai trir hiéu qua bang tham phan méu véi hé sé l)‘ach
khoang 54%.

tlep va noi am uot.

TRINH BAY: Vi 10 vién nén bao phl_.;n.ﬁﬁép Lq{l 3 vi, va

10 vi.

diéu tri, hé mién dich cta bénh nhan cé thé phat sinh dap

Dé xa tam tay tré em
Doc ky huwdng din sir dung trude khi diang
Néu cin thém thong tin, xin héi y kién thiy thubc
Thudc nay chi ding theo don ciia bdc st

San xudt va phan phoi bai:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO U.S.A

Khu céng nghiép Nhon Trach 3, Xa Hiép Phudce, Huyén Nhon Trach, Tinh Pong Nai
DT: 0613 566202 Fax: 0613 566203

TUQ CUC TRUSNG
P, TRUONG PHONG
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