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THONG TIN BENH NHAN
VIREAD® (VI-ri-ad)
(tenofovir disoproxil fumarate)
vién nén va thuéc bét dung udng

Nén doc Thong Tin Bénh Nhan nay trwdc khi khéi sy dung VIREAD va méi 14n quy vi l1ay thém
thudc. Co thé cd thdng tin méi. Thong tin nay khong thay thé cho viéc ban luan vdi ngwdi cham
séc strc khée vé bénh trang hoac cach chira tri cho quy vi.

Can phai biét thong tin quan trong nhat nao vé VIREAD?

VIREAD c6 thé gay ra nhirng phan trng phu nghiém trong, ké ca:

1

. Chat axit tich tu trong mau (nhiém axit lactic). Tinh trang nhiém axit lactic cé thé xay

ra & vai ngudi ding VIREAD. Nhiém axit lactic |a trwong hop khan cap y té nghiém trong
co thé dan dén ti vong.

C6 thé s& kho phat hién tinh trang nhiém axit lactic & giai doan dau, vi triéu chirng cling

9

ibng nhw triéu chirng clia nhirng van dé sirc khde khac. Nén lap tirc goi ngwei cham

soc strc khoe néu quy vi bi nhirng triéu chirng sau day, vi dé c6 thé 1a dau hiéu cia
trwvdng hop nhiém axit lactic:

2
n

thay rat mét mai hodc yéu strc
dau nhtrc bap thit khac thuweng (khéng binh thuong)
kho thé
dau bao t& cung voi
e budn nén (thay khé chiu trong bao ttr)
e Oi mra
thay lanh, dac biét 1a & tay va chan
thdy chéng mét hodc choang vang
nhip tim nhanh ho&c bat thwdng

. Bénh gan tram trong. Bénh gan tram trong c6 thé xuét hién & nguwoi dung VIREAD hoac
hirng thudc khac twong tw. Trong mét vai triedng hep, nhirng chirng bénh gan nay sé€ dan

dén t&r vong. La gan ¢ thé truwdng Ion (phi dai), va quy vi cb thé bj & chéat béo trong gan
(nhi&m m&) khi ding VIREAD.

Hay goi ngw®i cham séc sirc khée ngay lap tirc néu quy vi cé bat cir triéu chirng nao

S

au day cua bénh gan:

Da hay trong trdng mat clia quy vi tré nén vang (chiéng vang da).
nwéce tiéu sam mau "cé mau nwdce tra"

phan (khi di ciu) c6 mau sang

&n khong thay ngon suét vai ngay hodc lau hon

budn nén

dau bao ter

At han quy vi sé& dé bi nhiém axit lactic hoac bénh gan tram trong néu 1a phu niv, dang
qua dw trong lwong (map phi), hoac tirng dung VIREAD suot mét théi gian dai.
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3. Tinh trang Viém Gan B té di. Bénh do Siéu Vi Viém Gan B (Hepatitis B Virus, hay HBV)
gay ra co thé té di (béc phat) néu quy vi str dung VIREAD ro6i sau d6 ngwng dung. “Béc
phat” nghia la khi bénh HBV d6t ngét tré lai va cang té di so véi trwdc do.

e Dirng dé bj thiéu thuéc VIREAD. Hay Iay thém thudc theo toa hodc ban luan voi nguoi
cham séc sirc khoée trwde khi dung hét toan bd lwong VIREAD.

e Dirng ngwng dung VIREAD néu chwa ban luan trwdc véi ngudi cham séc sire khde.

e Néu quy vi ngwng dung VIREAD thi ngwéi cham séc strc khde can phai thworng xuyén
kiém tra strc khde cho quy vi va thir mau thweng ky dé kiém lai tinh hinh bénh HBV.
Hay bao cho nguwdi cham séc stre khée biét néu quy vi thay cé bat ci triéu chirng mai
hay khac thwdng nao sau khi ngwng dung VIREAD.

4. Nén ban luan véi bac si vé viéc di thi HIV trwdre khi khéi sy dung VIREAD dé tri
viém gan B man tinh. Va ciing phai thi HBV néu quy vi dang dung VIREAD dé diéu tri
bénh do HIV.

VIREAD la gi?

VIREAD la thuéc ké toa st dung:
1. voi cac dwgc pham chdng siéu vi khac dé tri Siéu Vi Liét Khang-1 (Human
Immunodeficiency Virus-1, hay HIV-1) & ngu&i tir 2 tudi tré 1én. HIV 1a siéu vi gay AIDS
(Acquired Immune Deficiency Syndrome, hay Hoi Chirng Liét Bai Khang Thé).

Khi dung vé&i cac dwoc pham tri HIV khac thi VIREAD c6é thé ha giam lvgng HIV
trong mau (goi la “khéi siéu vi"). VIREAD cling co6 thé lam tang s té bao CD4 (T)
trong mau té bao nay giup day lui bénh tat. Ha thap lwong HIV va gia tang sb té
bao CD4 (T) thi sé& tang cwong stre mién dich. Diéu nay ha gidm nguy co to
vong hoac nhiém bénh 14 trwéng hop cé thé xay ra khi hé mién dich suy yéu
(bénh thira co lay nhiém).

VIREAD khéng tri diet AIDS hoac bénh do HIV gay ra. Nguwoi dung VIREAD
van cé thé bi nhiém trung hoac nhirng tinh trang khac lién quan t&i bénh HIV.

Quy vi phai tiép tuc ding liéu phap tri HIV lién tuc dé kiém soat tinh trang lay
nhiém va ha gidm bénh tat lién quan t&i HIV.

Diéu rat quan trong la phai tiép tuc dwoc ngwdi cham séc strc khde san séc.

Biéu khong biét ré 1a VIREAD c6 an toan va hiéu qua trong viéc diéu tri nhiém
HIV-1 & tré em dwéi 2 tudi hay khéng

2. dé tri siéu vi viém gan B (HBV) man tinh (kinh nién) & ngudi tir 12 tudi tré 1&n.

VIREAD khéng chiva khéi han bénh HBV.

VIREAD c6 thé lam gidm sé lwgng HBV trong co thé.

VIREAD c6 thé lam cho gan ctia quy vi dwoc tét hon.

Vékr: chwa biét anh hwéng lau dai khi dung VIREAD dé tri bénh viém gan B man
tinh.

Ciing khéng biét VIREAD c6 an toan va hiéu qua khi diéu tri viém gan B mén tinh
cho tré em du&i 12 tudi hay khéng.

Nén ndéi gi v&i ngw®i cham soéc strc khoe trwére khi dung VIREAD?
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Trwée khi khéi sw dung VIREAD, hay ban luan véi ngwi cham séc sirc khée néu quy vi:

bi bénh gan, ké ca lay nhiém do viém gan B (HBV).

bi bénh than.

bi bénh xwong.

c6 bét ctr bénh trang nao khac, ké ca nhiém HIV.

c6 thai hodc dw dinh mang thai. Van con chwa biét VIREAD c6 hai cho thai nhi hay khong.

S6 Piang B6 vé Thai Nghén. Co sé dang bd thai nghén danh cho phu ni¥ ding dwoc pham
khang siéu vi trong thai ky. Muc dich cta dieu nay la thau thap thong tin ve strc khde cua
quy vi va em bé. Nén ban luan véi ngwoi cham séc sirc khde vé cach thire ghi danh vao sb
dang bd nay.

e dang nudi con bang sira me hoac dw tinh nudi con bang sira me. Birng cho con bu
stra me néu quy vi dang dung VIREAD. Tenofovir sé di vao sira me. Quy vi khdng dwoc
cho con bu sra me vi c6 nguy co truyén HIV cho em bé. Hay ban luan voi ngwdi cham soc
strc khde ve cach thire tot nhat dé nudi duwdng tré tho cua quy vi.

Nén khai bép cho ngwei cham séc sirc khée tgiét moi dwoc phém quy vi dang dung, trong

dé ké ca thudbc theo toa va khong theo toa, sinh t6 va thdo méc bd dwdng. VIREAD cé thé anh

hwéng téi cong hiéu cta nhiéu dwoc phdm khac, va nhirtng dwoc pham khac ciing cé thé anh
hwéng Ién cdng hiéu ctia VIREAD.

Birng str dung VIREAD néu quy vi ciing dung:

e cac duwoc phdm khéac cé chira tenofovir (ATRIPLA®, COMPLERA®, TRUVADA®)

e adefovir (HEPSERA®)

Dac biét, nén bao cho nguwdi cham séc strc khoe biét néu quy vi ding nhitng dwoc pham sau

day. C6 thé phai thay ddi liéu lwong ctia cac loai thubc doé.

¢ didanosine (VIDEX, VIDEX EC)

e atazanavir (REYATAZ)

e lopinavir cung v&i ritonavir (KALETRA)

Can phai biét nhitng dwg'c pham minh dang dung. Nén gitr san danh sach céc loai thube do dé

trinh cho ngwdi chdm séc strc khde hay dwoc si xem khi quy vi ldy dwoc phdm méi.

Cach thirc dung VIREAD?

e Nén xem doan “Can phai biét thong tin quan trong nhéat nao vé VIREAD?”
e Dung VIREAD dung theo chi bao ctia ngwdi cham séc strc khoe.

e Ubng VIREAD vao cling gid gidc mbi ngay.

e DAi voi nguoi Ion va tré em tir 12 tudi tré 1én, liéu lwgng VIREAD thwdng dung la mét vién
nén 300 mg moi ngay.
e Néu quy vi la ngudi Ion ¢ van dé vé than thi nguoi cham soc strc khde sé khuyén bao
dung VIREAD v¢i s0 lan it hon.

e Nguoilon va tré em tir 12 tudi tré 18n nao khong thé nubt tron vién nén VIREAD thi c6 thé
dung 7% muéng VIREAD & dang thudc bét dung udng.

e DG voi tré em tr 2 tudi dén 12 tudi, ngudi cham soc strc khde sé ké toa liéu lwvgng VIREAD
thich hop & dang thudc bot diing udng hodc vién nén tuy theo trong lwong co thé clia em
nay.
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e Nén bao cho ngudi chadm séc strc khde biét néu con ctia quy vi gap khoé khan nuét thube
vién.

e Nh& xem doan “Hwéng Dan St Dung” & cudi to roi Thong Tin Bénh Nhan nay dé biét thong
tin vé cach thrc do Iwong va str dung thudc bot VIREAD dung udng sao cho thich hop.

¢ Dung vién nén VIREAD qua dwdng miéng, chung v&i hoac khdng cung luc véi thire an.

« Dwrng bd qua khéng dung liéu VIREAD. Néu 1& quén mét liéu VIREAD thi ubng cang som
cang tot ngay sau khi nh¢ lai. Néu da dén gan gi& dung liéu lwgng tiép theo thi hay b liéu
thudc quén udng. Hay udng liéu thubc ké tiép vao thoi diém thwong lé.

e Néu quy vi dung qua nhleq VIREAD thi phai goi trung tam kiém doc (poison control center)
hoac di ngay dén phong cap clru cua bénh vién gan nhat.

Nhirng phan rng phu cé thé xay ra khi dung thuéc VIREAD la gi?
VIREAD c6 thé gay ra nhirng phan trng phu nghiém trong, trong d6 ké ca:
e Nén xem doan “Can phai biét thong tin quan trong nhat nao vé VIREAD?”

e Bénh than mé&i xuat hién hodic té di, ké ca bénh suy than, c6 thé xay ra & vai nguoi
dung VIREAD. Nha cham séc strc khde can lam xét nghiém mau dé kiém tra than cta quy
vi trére khi quy vi bat dau diéu tri bang thubc VIREAD. Néu trwéc kia quy vi tirng bi bénh
than hodc can dung dwoc pham khac co thé gay ra bénh than thi ngwdi chdm séc strc khoe
sé thtr mau dé kiém tra hoat dong cuia than trong khi quy vi dang theo trj liéu VIREAD.

 Bénh xwong co thé xuét hién & vai nguoi ding VIREAD. Bénh xwong gom c6 dau nhirc
xwong, xwong héa mém hodc méng di (cé thé bj gay). Ngudi chdm séc stre khde can thuc
hién nhirng thir nghiém phu trdi dé kiém tra tinh trang xwong.

e C6 thé xay ra thay déi & chat béo co’ thé clia vai ngudi dung dwoc phdm khang siéu vi.
Nhirng thay déi nay gébm co: gia téng lwong chéat béo & vung lwng trén va cb (“bwédu gu”), v,
va quanh phan chanh cla co thé (than minh). Ciing c6 thé bi mat chat béo & chan, tay va
mat. Van chwa biét rd nguy&n nhan va anh hwéng lau dai ctia nhirng tinh trang nay di voi
strc khée.

e Co6 thé xay ra thay déi & hé mién dich (Hoi Chirng Tai Lap Mién Dich) khi quy vi kh&i sw
dung dwoc phadm tri HIV. C6 thé 14 hé mién dich s& manh |én va bat dau day lui nhitng
chirng bénh tiém an trong co' thé sudt mét thoi gian dai. Hay bao cho ngudi chdm séc strc
khde biét néu xuét hién triéu chirng mai sau khi quy vi khéi sy dung dwoc pham tri HIV.

Phan ng phu thdng thuwdng nhat & moi nguwdi str dung VIREAD |a:

e bubn nén e dau nhtrc
e ndi mé day e budn nan
e tiéu chay e vyéusirc
e nhirc dau

O vai nguoi bi bénh HBV tré néng, cac phan (rng phu thong thuéng khac la:
e vén dé gi4c ngu

nglra ngay

6i mlra

chéng mat

st

Phai bao cho nguoi cham soc strc khde biét moi phan (rng phu gay phién toai cho quy vi hoéc
khong khoi han.
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D6 chwa phai |4 tAt ca nhivng phan (rng phu c6 thé xay ra khi ding VIREAD. Mudn biét thém

thong tin thi nén ndéi véi ngwdi cham séc strc khde hoac duwgrc si.

Nén goi bac s clia quy vi dé biét nhitng khuyén bao y té vé phan (rng phu. Quy vi c6 thé trinh

bao phan trng phu cho FDA (Co Quan Thuc Dwgc Pham) theo s 1-800-FDA-1088.

Can phai bao quan VIREAD ra sao? ,

e Bao quan vién nén hodc thuoc bét VIREAD dung udng & nhiét dd phong tir 68 °F t6i 77 °F
(20 °C dén 25 °C).

e Hay cat gilvr VIREAD trong vat chtra ban dau.

e Dwrng dung VIREAD néu I&p niém ,trén nap lo bi dit hoac thieu mat.

e Nh¢ ludn ludn day kin lo dwng thudc.

Hay dé VIREAD va moi loai thudc khac xa tam tay cua tré em.

Théng tin tdng quat vé VIREAD:

Déi ltc bac sT ciing ké toa thubc dé tri cac bénh trang khac v&i nhirng gi duoc liét ké trong to

roi Thong Tin Bénh Nhan. Birng stir dung VIREAD dé tri bénh trang chwa dwoc liét ké. birng

dwa VIREAD cho nguoi khac, ngay ca khi ho c6 cung mét bénh trang nhw quy vi. Biéu nay co

thé hai cho ho.

Tranh lam nhirng diéu c6 thé 1ay lan bénh HIV-1 hay HBV cho nguwdi khéac.

e Pirng dung chung hodc str dung lai kim chich hodc dung cu tiém truyén khac.

e Dirng xai chung nhirng d6 dung ca nhan c6 thé bi dinh mau hay dich chat co
the, chang han nhw ban chai danh rang hoac lw&i dao cao.

e DBirng quan hé tinh duc & bat cir dang nao ma khéng cé bién phap bao vé.
Ludn ludn an ai an toan bang cach dung bao cao su latex hay polyurethane dé ha
giam nguy co tiep xudc v@i tinh dich, chat tiét ttv &m dao, hoac mau.

C6 thubc ching ngtra dé bao vé nhirng nguoi cd nguy co bi lay nhiém HBV. Quy vi nén hoi
nguwdi chdm soéc sirc khde dé biét thdng tin vé thudc ching ngira nay.

TO roi nay tdm lwge nhirng thong tin quan trong nhat vé VIREAD. Néu quy vi can biét thém chi
tiét thi nén héi ngudi cham sdc stre khde ctia minh. Quy vi o thé héi ngudi cham soc stre khoe
hay dwoc sT dé biét thong tin chuyén dé& VIREAD soan thao riéng cho cac chuyén gia y té.

Muén biét thém théng tin thi nén dén www.viread.com hodc goi Gilead Sciences, Inc. theo sb 1-
800-GILEAD-5 (1-800-445-3235).

VIREAD c6 nhirng thanh phan gi?
Thanh Phan Hoat Tinh: tenofovir disoproxil fumarate
Cac Thanh Phan Tro:

Vién nén VIREAD: croscarmellose sodium, lactose monohydrate, magnesium stearate,
cellulose vi tinh thé, va tinh bot da hoa gelatin.

Thubc bét VIREAD ding udng: mannitol, hydroxypropyl cellulose, ethylcellulose, va dioxit
silicon.

Lép Boc Vién Nén:

Vién nén VIREAD 300 mg: Opadry Il Y-30-10671-A c6 chira chat mau xanh dwong FD&C #2
aluminum lake, hypromellose 2910, lactose monohydrate, dioxit titanium, va triacetin.
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Vién nén VIREAD 150, 200 va 250 mg: Opadry Il 32K-18425 cé chira hypromellose 2910,
lactose monohydrate, dioxit titanium, va triacetin.

Hwéng Dan Str Dung thuéc bét VIREAD diing udng

Hay doc Hwéng Dan Str Dung dwdi day trwdc khi ubng thube bot VIREAD. Can chac la quy vi
da hiéu ré va lam theo. Néu quy vi cé thac mac thi nén héi ngudi chdm séc strc khde hodc
duwoc si.

Thong tin quan trong

e Thubc bt VIREAD dung uéng dugc ban & dang hdp, bén trong co lo VIREAD va
muodng dong (xem Hinh A).

i * Hinh A

e Chi str dung muéng dong dé do lwong thuéc bot VIREAD dung udng.

e Chi pha trén thu6c bét VIREAD diing udng véi thire an mém dé nu6t ma khéi phai
nhai. Thi du vé& thirc &n mém quy vi cé thé st dung: bdm ngao dwdng, dd &n cho em bé,
hoac da-ua (stra chua).

 Dirng pha tron thuéc bot VIREAD diing udng véi chat 16ng. Bot sé ndi lénh bénh
trén mat nwéc ngay ca khi da khuay deu.

e Hay lap tirc dung toan bo liéu lwong sau khi pha trén dé tranh ném phai vi kho ubng.
Chuén bj va uéng thuéc bét VIREAD nhw thé nao?

1. Rura va lau kho ban tay.

2. Dong Y4 t¢i ¥4 cbe thire &n mém va dd vao chén nhé hay t6.

3. Mudn mé& moét lo bot méi thi &n nép lo xubng roi xoay dé van ra (xem hinh & mat trén
cua nap lo). Béc I&p la kim loai ra.

4. Pong sb lwong mudng dung theo toa thubc clia ngudi chdm séc sirc khde.
e Néu la méi mudng day dong theo toa:
e Hay mlc day mudng tdi trén mét.

e Dung canh phang cla con dao sach dé gat déu chat bot trén mat mudng (xem
Hinh B).

e 'Tf-{:\-}

{-
.'l T

e Néu la ¥ mudng:

e Hay mlc day mudng tdi “vach ¥%2” vé & bén héng (xem Hinh C).
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Hinh C

Vach % . 15

5. Rac thubc bot VIREAD diing udng 1én thirc an mém. Ding mudng thuong khudy Ién cho
deu. Hay lap tire dung toan b lieu lwong sau khi pha tron dé tranh ném phai vi khé
uodng.

6. Pay chat lo VIREAD.
Rlra va hong khé mudng dong. Birng cét gitr mudng dong trong lo.

Nén xem doan “Can phai bdo quéan VIREAD ra sao?” dé biét thong tin vé cach bao quan thude
b6t VIREAD dung udng.

Théng Tin Bénh Nhan nay da dwoc Co Quan Thyc Dwoc Pham Hoa Ky phé duyét.
Noi san xuat va phan phbi:

Gilead Sciences, Inc.

Foster City, CA 94404

Hiéu dinh thang Tam nam 2012

COMPLERA, EMTRIVA, GSI, HEPSERA, TRUVADA va VIREAD la thwong hiéu cau
chirng clia Gilead Sciences, Inc. hodc cac hang lién quan. ATRIPLA la thwong hiéu cau
chirng cla Bristol-Myers Squibb & Gilead Sciences, LLC. T4t c& nhirng thwong hiéu
khac déu 13 tai san cta sé& hiru chi twong &ng.

21-356-GS-032
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