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【药品名称】通用名富马酸替诺福韦二吡呋酯片

【适应症】

HIV一1感染

富马酸替诺福韦二吡呋酯适用于与其他抗逆转录病毒药物联用，治疗成人HIV一1感染。

使用富马酸替诺福韦二吡呋酯开始治疗HIV一1感染时，应考虑以下几点：

富马酸替诺福韦二毗呋酯不应与含有替诺福韦的固定剂量复方制荆联用，包括：

·依非韦伦，恩曲他滨／富马酸替诺福韦二吡呋酯、

·利匹韦林，恩曲他滨／富马酸替诺福韦_-nbt呋酯、

·艾维雷韦／克比司特／恩曲他滨／富马酸替诺福韦二吡呋酯、

·恩曲他滨替诺福韦。

慢性乙型肝炎

富马酸替诺福韦二吡呋酯适用于治疗慢性乙肝成人和≥12岁的儿童患者。

在开始使用富马酸替诺福韦二吡呋酯治疗HBV感染时，应考虑到以下要点：

·成人患者中该适应症的确立基于从初次接受核萤治疗的受试者和既往接受过治疗且证实拉米夫定耐

药的受试者中获得的安全性和疗效数据。受试者为肝功能代偿的HBeAgBE]性$nHBeAg阴性慢性乙肝

成人受试者。

·富马酸替诺福韦二吡呋酯在数量有限的患有!K-It偿期肝病的慢性乙肝受试者中进行过评价。

·临床试验中基线时存在阿德福韦相关突变的受试者数量太少，因此尚无法对疗效下结论。

【规格】300mg
【用法用量】口服，每日一片，不受饮食影响。成人肾功能损害患者(肌酐清除率<50毫升／分钟)

需要调整给药间期，应密切监测对治疗的临床反应和肾功能。

【不良反应】临床试验中不良反应包括胃肠道疾病事件、头痛、头晕、乏力、鼻咽炎、疼痛、皮疹、

抑郁、失眠、淀粉酶增加、肝酶升高、和肌酐升高等，详见说明书。

【禁忌】富马酸替诺福韦二吡呋酯禁用于先前对本药物中倒可一种成份过敏的患者。
【注意事项】

乳酸性酸中毒，严重肝肿大伴膳肪变性：临床或实验室结果如果提示有乳酸性酸中毒或显著的肝毒

性，应当暂停富马酸替诺福韦二吡呋酯治疗。

中断治疗后乙肝恶化：对感染HBV中断治疗的患者必须严密监测，持续至少几个月的时间。

新出现的或更严重的肾功能损害：建议在开始治疗前以及治疗期间应定期监测计算出的肌酐清除率

估算值、血清磷、尿糖和尿蛋白。

建议对E斤有肌酐清除剥盱50毫升份钟的患者调整富马酸替诺福韦二吡呋酯的给药间期．并密切监测其
肾功能(”详见说明书”)。

骨痛持续存在或加重、骨折、肌痛或无力，可能是近端肾小管病变的表现，应立即评估患者肾功

能。

HIV-1和HBV合并感染的患者：所有HBV感染患者开始富马酸替诺福韦二吡呋酯治疗前应进行

HIV一1抗体检查。所有HIV一1感染患者开始富马酸替诺福韦二吡呋酯治疗前进行慢性乙肝的检查。

骨影响：在有病理性骨折或有骨硬化症或有骨流失风险的成人及1 2或1 2岁以上儿童患者中，应当考

虑BMD。如果怀疑有骨异常，应当进行适当的会诊。具有肾功能不全危险的患者，治疗期间骨骼或

者肌肉症状持续存在或者恶化，这时应该考虑继发于近端肾小管病变的低磷血症和骨软化症。

膳肪重新分布：接受抗逆转录病毒联合治疗的HIV感染患者中，曾经观察到体脂重新分布／堆积，发

生的机制和长期后果目前未明确。

免疫重建综合征：接受包括富马酸替诺福韦--ⅡLt呋酯在内抗逆转录病毒联合治疗的H]V感染患者中，曾

绍＆笥螟疫垂逢}耠征。
早期病毒学失败：HIV感染受试者中，某些只包含三种核苷类反转录酶抑制剂的药物治疗方案有早期

病毒学失败和高耐药性的报告。对使用三联核苷类方案治疗的患者，应仔细监测并考虑改进疗法。

【贮藏】密封，30。C以下干爆处保存。

【有效期】36个月

【执行标准】国家食品药品监督管理总局标准YBH0099201 5

【批准文号】国药准字H201 53090

【生产企业】

企业名称：葛兰素史克(天津)有限公司

生产地址：天津经济技术开发区第5大街65号

邮政编码：300457

电话：022—62012222

传真：022—620171 50
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