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【一■名■】通用名：皇马酸蔷诺糟韦二吡呋醋片

【誓雎】
HIV．1癔染i茑蟊蓠赫韦二吡呋醇适用于与其他抗逆转录痨毒药物联用，i僦JkHIV‘1感染．
使用童马酸譬黼韦二毗呋断始治疗HIV-1感辅雪．应考虑以下几点：
童马酸营黼韦二吡呋醴不应与台有蕾黼韦的固定剂■复方制剂联用，舒舌：
·依非韦伦偶曲他演，盲马酸瞢黼韦二吡呋醮．
·利匹韦林／恩曲他滨／1l马酸蕾黼韦二毗肤醑、
·艾维富韦／克比司特，恩血他演／直马酸蕾诺幅韦二吡呋醋、
·恩曲他滨黼幅韦．
慢性乙型肝炎

膏马酸蕾黼韦二吡呋黼用于治疗慢性乙肝成人和苫12岁的儿酾者．
在开始使用■马酸营黼韦二毗呋簖台疗HBV感染时，应考虑到以下囊点：
．成人患者中谖适应症的确立基于从初次接受辕苷治疗的受试者和既往接受过治疗且证实拉米夫窟耐
药的受试者中获得的安全性和帝8澧啦．受试者为肝功醣代偿的HBeAg阳性和HBeAg阴性幢眭乙肝
成人受试者．

．直马黼黼韦二吡呋酪臼陂量有限的患有失{啪绷肝癌的慢住乙肝受试者中进{谳评价．
·临床试验中基线时存在阿德福韦相关突变的受试者散■太少．因此尚无法对疗效下结论．

【肭】300rag
【用进甩■】口服．每日一片，不受饮食影响．成人肾功能损害患者(肌酐漓除宰<50毫升／分钟)

颗涌整给药阍期．应密切监舅对治疗的临床反应和肾功能．
【不曩触】临床试验中不良反应包括胃肠遒疾扁事件、头痛、头晕、乏力、鼻咽炎，瘩痛、皮疹、
挪郁、失眠、淀粉酶增加、肝酶升高、和肌酐升高等，详见说明书．

【■■】直马酸蕾诺摄韦二吡呋醴禁用于先前对本蚴中任何—种成份过蚴患者．
【硅—■曩】

劓翻蛆呻毫俨■旰■大*●娃性：临床或实验塞结粜如果提示有乳酸性酸中毒或显黼肝毒
性．应当暂停童马酸替诺犏韦二吡呋酯治疗．
中■治疗叠乙旰■化：对礤染HBV中断治疗的息者必须严密监测，持续至少几个月的时间．■出—的t卿懈■功■姗：建议在开始治疗前以及治疗期间应定期监溅计算出自g肌酐清除率

估算值、血i膏磷、尿糖和尿墨臼．
建殴蒯砖叭研—镧眠于50毫F}份钟的患者潮眩马酸彗黼韦二叻骝嘲靖饕§闻髓．并喇，j罅基其
垮功e戡-详见说明书’)．

臂痛持续存在或加重、骨折、肌癌或无力．可能是近端肾小蕾瘸变的表现，应立即评估患者肾功

能．

HIV．'和HBv台并●囊的■■：所有HBV感染患者开始宣马酸售诺揎韦二吡呋醴治疗前应进行
HIV．1抗体艟．所有HIv一1藤染患者开始直马酸瞢诺福韦二毗呋醋治疗前进行慢性乙肝的检直．
■膏■：在有瘾理性臂折或育骨硬化症或有骨流失风险的成^及12或12岁IjLl：)LWW患者中，应当考

虑BMD．如果怀疑有骨异常，应当进行适当的会诊．具有肾功能不全危睑的患者．治疗期间骨临或
者肌肉症状持续存茌赭罂化，这时应该考虑继发于近端肾小管敲的低瞵血翩胃软化症．■嘲分书：接受抗逆转录病毒联台治疗的HlV感染患者中，曾经观察到体脂■新分布／堆积，发
生的机制和长期后果目前未明确．

免翻啊瞳食隹：接受懿疆马l黼辩糟韦二嘲翅骓内j趔啭剥羽睇哈《折韵HIV麂蝴§看中，曾
缱报告过免疫髓趔索i射以

删啊啊鼍呋赡：HIv删陵试蕾中．巢些只包含三种{衰苷类反转录黼锄W的药物治}芋方案有早期
痔毒掌失败和高耐药性口9报告．对使用三联辕苷类方案治疗的患者，应仔细监测并考虑改进f莽去．

【贮一】密封．30。c以下干爆处保存．
【囊蚺】36个月
【执行■堆】醵食品药品监督管理总局标准VBH0099201 5
【擞蠢童■】国菊准字H201 53090
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