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TEVIR

THANH PHAN :

M?bi vién nén bao phim chira
Tenofovir Disoproxil Fumarate (Tenofovir DF)...........
twong duong Tenofovir Disoproxil.............coee e

cienese 00000mME
ceeieeen..245mg

CHiPINH:
A- Nhiém HIV-1

TEVIR duge chi dinh phéi hop véi céc thubc khang retrovirus khéc trong diéu
tri nhiém HIV-1 §ngudi trrong thanh va bénh nhi 12 tudi trér1én.

Nén can nhéc khi khéi ddu tri liéu véi TEVIR trong diéu tri nhiém HIV-1: Vién
nén TEVIR khong nén sir dyng phdi hop véi phdi hop b dinh liu (FDC)
ciia emtricitabine + tenofovir DF hodic FDC ciia efavirenz+ emtricitabine +
tenofovir DF €
Viém gan B min tinh: TEVIR duoc chi dinh diéu trj viém gan B mén tinh &
ngudi truong thanh c6 kém:

Bénh gan con bu, véi chimg cir sao chép virus tich cuc, ndng do alanine
aminotransferase (ALT) huyét thanh tang dai déng va chimg cir mo hoc ctia tinh
trang viém hoat dong va/hodc xo gan.

Bénh gan mét bi.

LIEU LUQNG VA CACHDUNG:

i liéu nén dwgc khéi dAu béi mot chuyén gia y té c6 kinh nghi¢m trong vige
kiém sodit nhiém HIV va/hoiic diéu trj viém gan B min tinh.

Lidu diing khuyén cdo & ngudi trwdng thanh - D6i v6i diéu trj HIV-1 hoje
viém gan B min tinf: Lié}l dung cua Vién nén TEVIR (Tenofovir DF) 1a 300
mg ngay 1 14n dugc dung bang dudng uong, khong lién quan deén bira an. Trong
diéu trj viém gan B man tinh, khong biét thoi gian diéu tri toi wu nhat. Dimg diéu
tri c6 thé dwoc cAnnhic nhu sau:
v O bénh nhén c6 HbeAg dwong tinh khong c6 x0 gan, diéu tri nén kéo
dai it nhét 6-12 thang sau khi c6 khang thé HBe (mat HbeAg vamat HBV DNA
keém phat hién khang HBe) dugc x4c nhén hodc cho dén khi c6 khang thé HBs
ho#ic hiéu qua. Nong d6 ALT vaHBV DNA huyét thanh nén dugc theo doi dinh
ky saukhi dimg diéu tri dé phat hién batky sy tai phat virus mudn.
v (O'bénhnhin HBeAg Am tinh khong kém xo gan, diéu tri nén kéo dai it
nhét cho dén khi c6 khang thé HBs hotic c6 bang chimg mét tac dung diéu tri.
Véi diéu tri kéo dai trong hon 2 nim, Kkhuyén cao danh gié lai dinh ky dé xac
nhén rang tiép tuc tri liéu dugclwa chon duy tri thich hop cho bénh nhan.

> Lidu diing khuyén cfo diéu trj HIV-1 & bénh nhi (> 12 tudi va >35 kg) :
Liéu dung 1a mot vién nén 300 mg ngay 1 14n duoc dimg bang duong udng, bét
ké lién quan dén bira an. Hién tai khong c6 dit ligu thich hop cho bénh nhi bj
viém gan B mén tinh.

» Didu chinh lidu diing khi bj suy chire ning thin: Phoi nhiém thuc tang dang
ké khi dung tenofovir cho bénh nhén suy chic ning thén trung binh dén trdm
trong. Vi vdy, nén diéu chinh khoang cach dimg tenofovir cho bénh nhan c6 do
thanh thai creatinine co'ban <50 mL/phut theo cac khuyén cdo nhusau:

Tai liéu thong tin cho can bd y té

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Nhiém acid lactic/phi dai gan kém gan nhiém md trim trong .
Dotkich phat viém gan cp tinh trim trong .

Suy chirc ning thén xdu di hodc khi phat moi .

Giam mét do khoang xuong .
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> Hoichimg téilap mién dich. {

Mt sd cdc phin ting phu xdy ra do diéu tri dwge lwa chon* dwge bdo cdo tir cdc

thir nghi¢m 14m sang nhwsau:
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H§ than kinh
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Bénh than kinh ngoai bién”
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5%
3%
1%

10%
8%
6%
5%

Lo &u

Hohdp _
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Da va phan phu
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= T sudi phan fing pla dea trén 161 cd cde tac dung phy xdy ra do diéu tri, bat k& méi lien hé o1 thude nghién cin.

# = Loan dirimg md dirge cho la cdi tdc dung phu dieye md 16 bii cde nhd nghién civu, khong phat hoi chimg dupe xdc dinh trong dé cuong
ién ciin.

1 = Bénh thdn kinh ngoai bién gdm viém thdn kinh ngoat bién vi bénh than kinh,
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Vi cdc Bit thuong trong xét nghiém cdp dp 3/4 dwge bdo cdo & = 1% bénh nhin

dwge diéu tri véitenofovir disoproxil fumarate nhw sau:

CAc bit thudmg xét nghigm Tenofovir DF + Stavudine +
Lamivudine + Lamivudine +
Efavirenz Efavirenz
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Bt ky xét nghiém > Bét thuong xét nghiém cap 433
Cholesterol khi doi (>240 mg/dL)

Creatine Kinase (M: >990 U/L; F: >845 U/L)

Amylase huyét thanh (>175 U/L)

AST (M: >180 U/L; F: >170 U/L)

ALT (M: >215 U/L; F: >170 U/L)

Huyét niéu (>100 RBC/HPF)

Bach cAu trung tinh (<750/mm’)

Triglyceride khi d6i (>750 mg/dL)

Cdc tdc dung phy xdy ra do diéu tri dwge lwa chon*(cdp dp 2-4) dwge bglc ;
5% trong béit ky nhom diéu trj trong nghién cieu I1 :

Suy chirc néing thin: Khuyén céo diéu chinh khoang céach dung thubc & bénh
nhén c6 d6 thanh thai creatinine<50mL/phiit hogc & bénh nhan c6 bénh than giai
doan cudi cén phai thAm phan.

VANP
Pidu chinh lidu ding cho bénh nhan c6 d9 thanh thai creatinine bj thay doi = -~ > -
D thanh th ine (mL/pha) Téc dyng phy Tenofovir + Zidovudine/L dine
=50 3049 10-29 nhin thim phin méu Emtricitabine + + Efavirens.
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Thai ky: Khong thich hop va c6 d6i chimg t6t & phy ni¥ ¢ thai. Nén sir dung [ Métmoi % %
tenofovir trong thai k¥ chi khi that can thiét. z@éém Khudn vé nhiém ky sinh tring - -
P (IR ’ ,, - i€m xoang o A
Cho con bii: Khuyen cdo cac ba me nhiém HIV-1 khéng duoc cho con bt sita Nhiém trung dudng ho hap trén 8% 5%
me dé tranh nguy co truyén HIV-1 sau khi sinh. Khéng dugc cho con bt bang Viém miii hong 5% 3%
sitame néu dang dung tenofovir. RNz]:x loq:lna hé than kinh : 8
- re dau 6% 5%
Tré em (Bénh nhi tir 12 tudi tré' 18n): viéc sir dung tenofovir & bénh nhi = 12 Choéng vang 8% | %
tudi c6 cn niing = 35 kg va chiing phén 18p HIV-1 dugc cho 1a nhay cam véi Rdi logn tam thin 5 ‘ -
tenofovir . Tinh an toan va higu qua & bgnh nhi duoi 12 tudi chua duge thiét 14p. e = || P
Ngudi cao tudi: Thin trong lya chon liéu ding cho bénh nhan cao tudi, luén ghi [ Rdi loan da 2 md diai da |
58 i des 4 3o : ~ ; Ban do da % %
nhf’ ongufn ,c,ao tuo’1 o té'n S}lﬁt cao hm,l V‘E glén} Chuc,n,ang,gan’ glé.m Chuf: nﬁng ¥ = T sudi ciia cde tde dung ph duea vao cdc tdc dung phu xdy ra do didu tr, bat k& mé lién hé v thude nghién cin. 2
than, hodc giam chirc néng tim va ho c6 bénh dong thoi khac ho#c dang sir dung + = Tied tudn 96 dén 144 ciia nghién cirv, bénh nhan diing cong thitc phdi hop o6 din lidu ciia emtricitabine + tenofihir DF kém efavirenz
A e ge SeiA, X thay cho tes vir + emtricitabine kém efavirenz.
dong thoi triliéu thuoc khac. I{ e édn;fam‘ b s o o viy, S thn, vét ban d, ndi ban kém dit sdn ban d ngiva v bart d6 mun mde.

Cic bit thudng xét nghiém déng ké duge bfio cdo & > 1% bénh nhan trong bét

ky nh6m diéu tri nio ciia nghién ciru IT




