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Саудалық атауы 
Гетино-Б

Халықаралық патенттелмеген атауы
Тенофовир

Дəрілік түрі, дозасы  
Үлбірлі қабықпен қапталған 300 мг таблеткалар

Фармакотерапиялық тобы 
Жүйелі пайдалануға арналған инфекцияға қарсы препараттар. Жүйелі 
қолдануға арналған вирусқа қарсы дəрілер. Тікелей əсер ететін вирусқа қарсы 
препараттар. Кері транскриптазаның нуклеозидті жəне нуклеотидті 
тежегіштері. Тенофовир дизопроксилі.
АТХ коды J05AF07

Қолданылуы 
АИТВ-1 инфекциясы 
- ересектерде АИТВ-1 инфекциясын басқа антиретровирустық препараттармен 
біріктіріп емдеуде. 
- кері транскриптазаның нуклеозидтік тежегіштеріне резистенттілігі немесе 
бірінші желінің антиретровирустық препараттарын пайдалану мүмкіндігін 
болдырмайтын уыттылығы бар 12 жастан 18 жасқа дейінгі балаларда АИТВ-1 
инфекциясын емдеуде. 
В гепатиті 
Келесі: 
- бауырдың компенсацияланған ауруы, вирустың белсенді репликациясының 
белгілері, қан сарысуындағы аланинаминогрансфераза (АЛТ) белсенділігінің 
тұрақты жоғарылауы жəне гистологиялық расталған белсенді қабыну процесі 
жəне/немесе фиброзы бар; 
- ламивудинге ВВГ резистенттілігінің болуымен дəлелденген; 
- бауырдың декомпенсацияланған ауруы бар ересектерде созылмалы В 
гепатитін емдеуде.  
Төмендегі: 
- қан сарысуындағы АЛТ тұрақты жоғары белсенділігімен жəне гистологиялық 
расталған белсенді қабыну процесімен жəне/немесе фиброзбен расталатын,  
белсенді қабыну процесінің жəне вирустың белсенді репликациясының 
белгілері бар бауырдың компенсацияланған ауруына шалдыққан 12 жастан 18 
жасқа дейінгі балаларда созылмалы В гепатитін емдеуде.

Қолдануды бастағанға дейін қажетті мəліметтер тізбесі
Қолдануға болмайтын жағдайлар
- əсер етуші затқа немесе қосымша заттардың кез келгеніне аса жоғары 
сезімталдық
-тұқым қуалайтын галактозаны көтере алмаушылығы, Lapp (ЛАПП)-лактаза 
ферментінің тапшылығы, глюкоза-галактоза мальабсорбциясы бар адамдарға
Басқа дəрілік препараттармен өзара əрекеттесуі
In vitro эксперименттерінің нəтижелері мен тенофовирдің белгілі шығарылу 
жолы негізінде тенофовирдің жəне басқа дəрілік заттардың қатысуымен 
CYP450 байланысты өзара əрекеттесу мүмкіндігі төмен болып табылады. 
Бір мезгілде қолдану ұсынылмайды 
Гетино-Б-ны құрамында тенофовир дизопроксил фумараты бар басқа дəрілік 
заттармен бірге қолдануға болмайды.
Гетино-Б-ны адефовир дипивоксилімен бір мезгілде қолдануға болмайды.
Диданозин.
Тенофовир дизопроксил фумараты мен диданозинді бір мезгілде қолдану 
ұсынылмайды.
Бүйрек арқылы шығарылатын дəрілік препараттар
Тенофовир негізінен бүйрекпен шығарылатындықтан, тенофовир дизопроксил 
фумаратын бүйректік сүзілуді азайтатын немесе hOAT 1, hOAT 3 немесе MRP 4 
(мысалы, цидофовирмен) тасымалдау ақуыздары арқылы белсенді өзекшелік 
секреция үшін бəсекелесетін дəрілік препараттармен бір мезгілде қолдану қан 
сарысуындағы тенофовирдің жəне (немесе) бір мезгілде қолданылатын дəрілік 
препараттардың концентрациясын арттыруы мүмкін.
Тенофовир дизопроксил фумаратын нефроуытты дəрілік заттармен бір мезгілде 
немесе жақында қолданудан аулақ болу керек. Бұған мысалы, мысалы, 
аминогликозидтер, амфотерицин B, фоскарнет, ганцикловир, пентамидин, 
ванкомицин, цидофовир жəне интерлейкин-2 жатады.
Такролимус бүйрек функциясына əсер етуі мүмкін екенін ескере отырып, оны 
тенофовир дизопроксил фумаратымен бір мезгілде қолданған кезде мұқият 
бақылау ұсынылады.
Басқа өзара əрекеттесулер 
Тенофовир дизопроксил фумараты, протеаза тежегіштері жəне протеаза 
тежегіштері болып табылмайтын антиретровирустық агенттер арасындағы 
өзара əрекеттесу төмендегі 2-кестеде келтірілген (ұлғаюы «↑», азаюы «↓», 
өзгерістердің болмауы «↔», тəулігіне екі рет «bid» жəне тəулігіне бір рет «qd»).

Тенофовир дизопроксил фумараты мен басқа дəрілік заттар арасындағы өзара 
əрекеттесу

1. Деректер ледипасвирді/ софосбувирді бір мезгілде дозалау кезінде алынған. 
Кезең-кезеңмен енгізу (12 сағат аралықпен) ұқсас нəтижелер берді.
2. Софосбувирдің айналымдағы басым метаболиті.
3. СВГ жұқтырған пациенттерде воксилапревирдің күтілетін əсеріне қол 
жеткізу үшін 100 мг дозада воксилапревирдің қосымша мөлшерімен жүргізілген 
зерттеу.
Басқа дəрілік заттармен жүргізілген зерттеулер
Тенофовир дизопроксилі эмтрицитабинмен, ламивудинмен, индинавирмен, 
эфавирензпен, нелфинавирмен, саквинавирмен (күшейтілген ритонавирмен), 
метадонмен, рибавиринмен, рифампицинмен, гормональді препаратпен немесе 
этилимэстрадимуспен, этилгестрадимус контрацептивімен бірге қолданғанда 
клиникалық тұрғыдан маңызды фармакокинетикалық өзара əрекеттесуі болған 
жоқ.
Тенофовир дизопроксилін тамақтану кезінде қабылдау керек, өйткені тамақ 
тенофовирдің биожетімділігін арттырады.
Арнайы ескертулер
Тенофовир дизопроксил фумаратымен емдеуді бастамас бұрын, АИТВ-ға 
антиденелерді талдауды барлық HBV жұқтырған пациенттерге ұсыну керек.
АИТВ-1
Антиретровирустық ем арқылы вирусты тиімді басу жыныстық жолмен берілу 
қаупін едəуір төмендететіні дəлелденсе де, қалдық қауіпті жоққа шығаруға 
болмайды. Ұлттық директиваларға сəйкес берілудің алдын алу үшін шаралар 
қабылдау қажет.
В гепатиті
Пациенттерге тенофовир дизопроксилі жыныстық қатынас немесе қан арқылы 
жұқтырған кезінде басқа адамдарға HBV берілу қаупінің алдын алатындығы 
дəлелденбегені туралы хабарлау керек. Тиісті сақтық шараларын қолдануды 
жалғастырған жөн.
Басқа дəрілік заттармен бір мезгілде қолдану
Препаратты құрамында тенофовир дизопроксилі немесе тенофовир 
алафенамиді бар басқа дəрілік заттармен бір мезгілде тағайындауға болмайды.
Гетино-Б-ны адефовир дипивоксилімен бір мезгілде тағайындауға болмайды.
Тенофовир дизопроксилі мен диданозинді бір мезгілде қолдану ұсынылмайды.
Нуклеозидтермен/нуклеотидтермен үштік ем
Егер тенофовир дизопроксил фумаратының ламивудинмен жəне абакавирмен, 
сондай-ақ ламивудинмен жəне диданозинмен тəулігіне 1 рет енгізу жиілігімен 
үйлессе, вирусологиялық сəтсіз емдеудің жоғары жиілігі жəне 
АИТВ-пациенттерде ерте сатыда резистенттіліктің пайда болуы туралы 
хабарламалар келіп түсті.
Ересек пациенттердің бүйрек пен сүйек тініне əсері
Бүйрек əсерлері
Тенофовир негізінен бүйрек арқылы шығарылады. Клиникалық практикада 
тенофовир дизопроксилін қолданғанда бүйрек жеткіліксіздігі, жоғары 
креатинин, гипофосфатемия жəне проксимальді тубулопатия (Фанкони 
синдромын қоса алғанда) туралы хабарланды.
Бүйрек жеткіліксіздігінің мониторингі
Тенофовир дизопроксилімен емдеу басталғанға дейін барлық пациенттерде 
креатинин клиренсін есептеу, сондай-ақ бүйрек функциясын (креатинин 
клиренсі жəне сарысу фосфаты) екі-төрт апта емдеуден кейін, үш ай емдеуден 
кейін жəне əрбір үш-алты айдан кейін бүйректің қауіп факторлары жоқ 
пациенттерде бақылау ұсынылады. Бүйрек жеткіліксіздігі қаупі бар 
пациенттерде бүйрек функциясын жиі бақылау қажет.
Бүйрек жеткіліксіздігі кезіндегі ем
Егер тенофовир дизопроксилін қабылдайтын ересек пациентте сарысу 
фосфатының деңгейі <1,5 мг/дл (0,48 ммоль/л) немесе креатинин клиренсі <50 
мл/мин дейін төмендесе, бүйрек функциясын қандағы глюкоза деңгейін 
өлшеуді, қандағы калий мен несептегі глюкоза концентрациясын қоса алғанда, 
бір апта ішінде қайта бағалау керек. Сондай-ақ креатинин клиренсін <50 мл/мин 
дейін азайта немесе сарысудағы фосфат деңгейін <1,0 мг/дл дейін (0,32 
ммоль/л) төмендете отырып, ересек пациенттерде тенофовир дизопроксилімен 
емдеуді тоқтату мүмкіндігін қарастыру керек. Сондай-ақ, басқа себептер 
анықталмаған кезде бүйрек функциясының үдемелі төмендеуі жағдайында 
тенофовир дизопроксилімен емдеуді тоқтату мүмкіндігін қарастыру керек.
Бірге қолдану жəне бүйрек уыттылығының қаупі
Нефроуытты дəрілік заттарды (мысалы, аминогликозидтерді, В амфотерициді, 
фоскарнетті, ганцикловирді, пентамидинді, ванкомицинді, цидофовирді немесе 
интерлейкин-2) бір мезгілде немесе жақында қолданғанда тенофовир 
дизопроксилін пайдаланудан аулақ болу керек. Егер тенофовир дизопроксилі 
мен нефроуытты дəрілерді бір мезгілде қабылдау сөзсіз болса, апта сайын 
бүйрек функциясын бақылау керек.
Тенофовир дизопроксилін қабылдаған жəне бүйрек функциясының бұзылу 
қаупі факторлары бар пациенттерде жоғары дозаларды немесе бірнеше 
қабынуға қарсы стероидты емес препараттарды (ҚҚСП) тағайындағаннан кейін 
жедел бүйрек жеткіліксіздігі жағдайлары туралы хабарланды. Егер тенофовир 
дизопроксилі ҚҚСП-мен бір мезгілде тағайындалса, бүйрек функциясын 
бақылау керек.
Ритонавирмен немесе кобицистатпен күшейтілген протеаза тежегіштерімен 
бірге тенофовир дизопроксилін қабылдайтын пациенттерде бүйрек 
жеткіліксіздігінің жоғары қаупі туралы хабарланды. Бұл пациенттерге бүйрек 
функциясын мұқият бақылау қажет. Бүйрек жеткіліксіздігінің қаупі бар 
пациенттерде тенофовир дизопроксилін күшейтілген протеаза тежегішімен 

Емдеу бағыттары 
бойынша дəрілік зат 
(мг дозасы) 

Препарат деңгейіне əсері, 
орташа пайыздық өзгеріс 
AUC, Cmax , Cmin  

Тенофовир дизопроксил 
фумаратымен 245 мг бір 
мезгілде енгізу жөніндегі 
ұсыным 

Инфекцияға қарсы 
Антиретровирустық 
Протеаза тежегіштері 

Атазанавир / 
Ритонавир 
(300qd/100qd/300 qd) 

Атазанавир: 
AUC: ↓ 25% 
Cmax : ↓ 28% 
Cmin : ↓ 26% 
тенофовир: 
AUC: ↑ 37% 
Cmax : ↑ 34% 
Cmin : ↑ 29% 

Дозаны түзету 
ұсынылмайды. 
Тенофовирдің кеңейтілген 
экспозициясы 
тенофовирмен 
байланысты қолайсыз 
құбылыстарды, соның 
ішінде бүйрек 
бұзылыстарын күшейте 
алады. Бүйрек 
функциясын мұқият 
бақылау қажет. 

Лопинавир/Ритонавир 
(400bid/100bid/300qd) 

Лопинавир/Ритонавир. 
Лопинавир/ритонавир ФК 
параметрлеріне 
айтарлықтай əсер етпейді. 
тенофовир: 
AUC: ↑ 32% 
Cmax : ↔ 
Cmin : ↑ 51% 

Дозаны түзету 
ұсынылмайды. 
Тенофовирдің кеңейтілген 
экспозициясы 
тенофовирмен 
байланысты қолайсыз 
құбылыстарды, соның 
ішінде бүйрек 
бұзылыстарын күшейте 
алады. Бүйрек 
функциясын мұқият 
бақылау қажет. 

Дарунавир/Ритонавир 
(300/100 bid / 300 qd) 

Дарунавир. 
Дарунавир/ритонавир ФК 
параметрлеріне 
айтарлықтай əсер етпейді. 
тенофовир: 
AUC: ↑ 22% 
C min : ↑ 37% 

Дозаны түзету 
ұсынылмайды. 
Тенофовирдің кеңейтілген 
экспозициясы 
тенофовирмен 
байланысты қолайсыз 
құбылыстарды, соның 
ішінде бүйрек 
бұзылыстарын күшейте 
алады. Бүйрек 
функциясын мұқият 
бақылау қажет. 

Нуклеозидті кері транскриптаза тежегіштері (nucleoside reverse transcriptase 
inhibitors-NRTIs) 
Диданозин Тенофовир дизопроксил 

мен диданозинді бірге 
қолдану диданозиннің 
жүйелік əсерінің 40-60% - 
ға артуына əкеледі. 

Тенофовир дизопроксил 
фумараты мен 
диданозинді бір мезгілде 
қолдану ұсынылмайды. 
Диданозиннің жоғары 
жүйелік əсері 
диданозинмен 
байланысты жағымсыз 
реакцияларды күшейтуі 
мүмкін. Кейде өлімге əкеп 
соққан панкреатит пен 
лактоацидоз туралы сирек 
хабарланған. Тенофовир 
дизопроксилі мен 
диданозинді күніне 400 мг 
дозада бірге енгізу CD4 
жасушалары санының 
айтарлықтай 
төмендеуімен байланысты 
болды, бұл фосфорланған 
(яғни белсенді) 
диданозинді ұлғайтатын 
жасушаішілік өзара 
əрекеттесуінен болуы 
мүмкін. Тенофовир 
дизопроксилімен бір 
мезгілде қолданған кезде 
диданозин дозасының 250 
мг азаюы АИТВ-1 
инфекциясын емдеу үшін 
сыналған бірнеше 
біріктірілімдегі 
вирусологиялық 
сəтсіздіктің жоғары 
көрсеткіштері туралы 
хабарламалармен 
байланысты болды. 

Адефовир 
дипивоксилі 

AUC: ↔ 
C max : ↔ 

Тенофовир дизопроксил 
фумаратын адефовир 
дипивоксилімен бір 
мезгілде енгізуге 
болмайды. 

Энтекавир AUC: ↔ 
C max : ↔ 

Егер тенофовир 
дизопроксил фумараты 
энтекавирмен бір мезгілде 
енгізілсе, клиникалық 
маңызды 
фармакокинетикалық 
өзара əрекеттесулер 
болған жоқ. 

С вирусты гепатитіне қарсы вирусқа қарсы дəрілер 
Ледипасвир / 
Софосбувир (90 мг / 400 
мг күніне 1 рет) + 
Атазанавир / Ритонавир 
(300 мг күніне 1 рет / 
100 мг күніне 1 рет) + 
Эмтрицитабин / 
Тенофовир 
дизопроксилі ( 200 мг / 
245 мг күніне 1 рет) 1 

Ледипасвир: 
AUC: ↑ 96% 
C макс : ↑ 68% 
C мин : ↑ 118% 
Софосбувир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
GS-331007 2 : 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↑ 42% 
Атазанавир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↑ 63% 
Ритонавир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↑ 45% 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Тенофовир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↑ 47% 
C мин : ↑ 47% 

Тенофовир дизопроксилін, 
ледипасвирді/софосбувирді 
жəне 
атазанавирді/ритонавирді бір 
мезгілде қабылдау 
нəтижесінде қан 
плазмасындағы тенофовирдің 
жоғары концентрациясы 
бүйрек бұзылыстарын қоса 
алғанда, тенофовир 
дизопроксилімен байланысты 
жағымсыз реакцияларды 
күшейтуі мүмкін. 
Ледипасвирмен/софосбувирме
н жəне фармакокинетикалық 
күшейткіштермен (мысалы, 
ритонавирмен немесе 
кобицистатпен) пайдалану 
кезінде дизопроксил 
тенофовирінің қауіпсіздігі 
белгіленбеген. 
Біріктірілімді, егер басқа 
баламалар қол жетімсіз болса, 
жиі бүйрек мониторингін 
жүргізе отырып, сақтықпен 
пайдалану керек. 

Ледипасвир / 
софосбувир (90 мг / 400 
мг күніне 1 рет) + 
Дарунавир / Ритонавир 
(800 мг күніне 1 рет / 
100 мг күніне 1 рет) + 
Эмтрицитабин / 
Тенофовир 
дизопроксилі ( 200 мг / 
245 мг күніне 1 рет) 1 

Ледипасвир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Софосбувир: 
AUC: ↓ 27% 
C макс : ↓ 37% 
GS-331007 2 : 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Дарунавир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Ритонавир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↑ 48% 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Тенофовир: 
AUC: ↑ 50% 
C макс : ↑ 64% 
C мин : ↑ 59% 

Тенофовир дизопроксилін, 
ледипасвирді/софосбувирді 
жəне дарунавирді/ритонавирді 
бір мезгілде қолдану 
нəтижесінде плазмадағы 
тенофовирдің жоғары 
концентрациясы бүйрек 
функциясының бұзылуын қоса 
алғанда, тенофовир 
дизопроксилімен байланысты 
жағымсыз реакцияларды 
күшейтуі мүмкін. 
Ледипасвирмен/софосбувирме
н жəне фармакокинетикалық 
күшейткіштермен (мысалы, 
ритонавирмен немесе 
кобицистатпен) пайдалану 
кезінде тенофовир 
дизопроксилінің қауіпсіздігі 
айқындалмаған. 
Біріктірілімді, егер басқа 
баламалар қол жетімсіз болса, 
жиі бүйрек мониторингін 
жүргізе отырып, сақтықпен 
пайдалану керек. 

Ледипасвир/софосбувир 
(90 мг / 400 мг күніне 1 
рет) + эфавиренз / 
эмтрицитабин / 
тенофовир 
дизопроксилі (600 мг / 
200 мг / 245 мг күніне 1 
рет) 

Ледипасвир: 
AUC: ↓ 34% 
C макс : ↓ 34% 
C мин : ↓ 34% 
Софосбувир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
GS-331007 2 : 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Эфавиренз: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Тенофовир: 
AUC: ↑ 98% 
C макс : ↑ 79% 
C мин : ↑ 163% 

Дозаны түзету 
ұсынылмайды. Тенофовирдің 
жоғары əсері бүйрек 
бұзылыстарын қоса алғанда, 
тенофовир дизопроксилімен 
байланысты жағымсыз 
реакцияларды күшейтуі 
мүмкін. Бүйрек функциясын 
мұқият бақылау керек. 

Ледипасвир/софосбувир 
(90 мг / 400 мг күніне 1 
рет) + эмтрицитабин / 
рилпивирин / 
тенофовир 
дизопроксилі (200 мг / 
25 мг / 245 мг күніне 1 
рет) 

Ледипасвир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Софосбувир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
GS-331007 2 : 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Рилпивирин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Тенофовир: 
AUC: ↑ 40% 
C макс : ↔ 
C мин : ↑ 91% 

Дозаны түзету 
ұсынылмайды. Тенофовирдің 
жоғары əсері бүйрек 
бұзылыстарын қоса алғанда, 
тенофовир дизопроксилімен 
байланысты жағымсыз 
реакцияларды күшейтуі 
мүмкін. Бүйрек функциясын 
мұқият бақылау керек. 

Ледипасвир / 
софосбувир (90 мг / 400 
мг күніне 1 рет) + 
долутегравир (50 мг 
күніне 1 рет) + 
эмтрицитабин / 
тенофовир 
дизопроксилі (200 мг / 
245 мг күніне 1 рет) 

Софосбувир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
GS-331007 2 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Ледипасвир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Долутегравир 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Тенофовир: 
AUC: ↑ 65% 
C макс : ↑ 61% 
C мин : ↑ 115% 

Дозаны түзету 
ұсынылмайды. Тенофовирдің 
жоғары əсері бүйрек 
бұзылыстарын қоса алғанда, 
тенофовир дизопроксилімен 
байланысты жағымсыз 
реакцияларды күшейтуі 
мүмкін. Бүйрек функциясын 
мұқият бақылау керек. 

Софосбувир / 
Велпатасвир (күніне 1 
рет 400 мг / 100 мг) + 
Атазанавир / Ритонавир 
(күніне 1 рет 300 мг / 
күніне 1 рет 100 мг) + 
Эмтрицитабин / 
Тенофовир 
дизопроксилі (күніне 1 
рет 200 мг / 245 мг) 

Софосбувир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
GS-331007 2 : 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↑ 42% 
Велпатасвир: 
AUC: ↑ 142% 
C макс : ↑ 55% 
C мин : ↑ 301% 
Атазанавир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↑ 39% 
Ритонавир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↑ 29% 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Тенофовир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↑ 55% 
C мин : ↑ 39% 

Тенофовирдің плазмадағы 
жоғары концентрациясы 
тенофовир дизопроксилін, 
софосбувирді/велпатасвирді 
жəне 
атазанавирді/ритонавирді бір 
мезгілде қабылдау 
нəтижесінде бүйрек 
функциясының бұзылуын қоса 
алғанда, тенофовир 
дизопроксилімен байланысты 
жағымсыз реакцияларды 
күшейтуі мүмкін. Тенофовир 
дизопроксилінің 
софосбувирмен/велпатасвирме
н жəне фармакокинетикалық 
күшейткіштермен (мысалы, 
ритонавирмен немесе 
кобицистатпен) пайдалану 
кезіндегі қауіпсіздігі 
айқындалмаған. 
Біріктірілімді бүйректі жиі 
мониторингілей отырып, 
сақтықпен пайдалану керек. 
(4.4-бөлімді қараңыз). 

Софосбувир / 
Велпатасвир (күніне 1 
рет 400 мг / 100 мг) + 
Дарунавир / Ритонавир 
(күніне 1 рет 800 мг / 
күніне 1 рет 100 мг) + 
Эмтрицитабин / 
Тенофовир 
дизопроксилі (күніне 1 
рет 200 мг / 245 мг) 

Софосбувир: 
AUC: ↓ 28% 
C макс : ↓ 38% 
GS-331007 2 : 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Велпатасвир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↓ 24% 
C мин : ↔ 
Дарунавир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Ритонавир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Тенофовир: 
AUC: ↑ 39% 
C макс : ↑ 55% 
C мин : ↑ 52% 

Тенофовир дизопроксилін, 
софосбувирді / велпатасвирді 
жəне дарунавирді / 
ритонавирді бір мезгілде 
қабылдау нəтижесінде 
плазмадағы тенофовирдің 
жоғары концентрациясы 
бүйрек бұзылыстарын қоса 
алғанда, тенофовир 
дизопроксилімен байланысты 
жағымсыз реакцияларды 
күшейтуі мүмкін. Тенофовир 
дизопроксилінің 
софосбувирмен/велпатасвирме
н жəне фармакокинетикалық 
күшейткіштермен (мысалы, 
ритонавирмен немесе 
кобицистатпен) пайдалану 
кезіндегі қауіпсіздігі 
айқындалмаған. 
Біріктірілімді бүйректі жиі 
мониторингілей отырып, 
сақтықпен пайдалану керек  

Софосбувир / 
Велпатасвир (400 мг / 
100 мг күніне 1 рет) + 
Лопинавир / Ритонавир 
(800 мг / 200 мг күніне 
1 рет) + Эмтрицитабин / 
Тенофовир 
дизопроксилі (200 мг / 
245 мг күніне 1 рет) 

Софосбувир: 
AUC: ↓ 29% 
C макс : ↓ 41% 
GS-331007 2 : 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Велпатасвир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↓ 30% 
C мин : ↑ 63% 
Лопинавир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Ритонавир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Тенофовир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↑ 42% 
C мин : ↔ 

Тенофовир дизопроксилі, 
софосбувирді/велпатасвирді 
жəне лопинавирді/ритонавирді 
бір мезгілде қолдану 
нəтижесінде қан 
плазмасындағы тенофовирдің 
жоғары концентрациясы 
бүйрек бұзылыстарын қоса 
алғанда, Тенофовир 
дизопроксилімен байланысты 
жағымсыз реакцияларды 
күшейтуі мүмкін. Тенофовир 
дизопроксилі софосбувирмен / 
велпатасвирмен жəне 
фармакокинетикалық 
күшейткіштермен (мысалы, 
ритонавирмен немесе 
кобицистатпен) пайдалану 
кезіндегі қауіпсіздігі 
айқындалмаған. 
Біріктірілімді бүйректі жиі 
мониторингілей отырып, 
сақтықпен пайдалану керек. 

Софосбувир / 
Велпатасвир (400 мг / 
100 мг күніне 1 рет) + 
Ралтегравир (400 мг 
күніне 2 рет) + 
Эмтрицитабин / 
Тенофовир 
дизопроксилі (200 мг / 
245 мг күніне 1 рет) 

Софосбувир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
GS-331007 2 : 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Велпатасвир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Ралтегравир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↓ 21% 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Тенофовир: 
AUC: ↑ 40% 
C макс : ↑ 46% 
C мин : ↑ 70% 

Дозаны түзету 
ұсынылмайды. Тенофовирдің 
жоғары əсері бүйрек 
бұзылыстарын қоса алғанда, 
тенофовир дизопроксилімен 
байланысты жағымсыз 
реакцияларды күшейтуі 
мүмкін. Бүйрек функциясын 
мұқият бақылау керек. 

Софосбувир / 
Велпатасвир (400 мг / 
100 мг күніне 1 рет) + 
Эфавиренз / 
Эмтрицитабин / 
Тенофовир 
дизопроксилі (600 мг / 
200 мг / 245 мг күніне 1 
рет) 

Софосбувир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↑ 38% 
GS-331007 2 : 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Велпатасвир: 
AUC: ↓ 53% 
C макс : ↓ 47% 
C мин : ↓ 57% 
Эфавиренз: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Тенофовир: 
AUC: ↑ 81% 
C макс : ↑ 77% 
C мин : ↑ 121% 

Софосбувир/велпатасвир мен 
эфавирензті бір мезгілде 
қабылдау велпатасвирдің 
плазмалық концентрациясын 
төмендетеді деп күтілуде. 
Софосбувирді / велпатасвирді 
құрамында эфавиренз бар 
схемалармен бірге қолдану 
ұсынылмайды. 

Софосбувир / 
Велпатасвир (400 мг / 
100 мг күніне 1 рет) + 
Эмтрицитабин / 
Рилпивирин / 
Тенофовир 
дизопроксилі (200 мг / 
25 мг / 245 мг күніне 1 
рет) 

Софосбувир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
GS-331007 2 : 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Велпатасвир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Рилпивирин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Тенофовир: 
AUC: ↑ 40% 
C макс : ↑ 44% 
C мин : ↑ 84% 

Дозаны түзету 
ұсынылмайды. Тенофовирдің 
жоғары əсері бүйрек 
бұзылыстарын қоса алғанда, 
тенофовир дизопроксилімен 
байланысты жағымсыз 
реакцияларды күшейтуі 
мүмкін. Бүйрек функциясын 
мұқият бақылау керек. 

Софосбувир / 
Велпатасвир / 
Воксилапревир (400 мг 
/ 100 мг / 100 мг + 100 
мг күніне 1 рет) 3 + 
Дарунавир (800 мг 
күніне 1 рет) + 
Ритонавир (100 мг 
күніне 1 рет) + 
Эмтрицитабин / 
Тенофовир 
дизопроксилі (200 мг / 
245 мг күніне 1 рет) 

Софосбувир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↓ 30% 
C мин : N / A 
GS-331007 2 : 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : N / A 
Велпатасвир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Воксилапревир: 
AUC: ↑ 143% 
C макс : ↑ 72% 
C мин : ↑ 300% 
Дарунавир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↓ 34% 
Ритонавир: 
AUC: ↑ 45% 
C макс : ↑ 60% 
C мин : ↔ 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Тенофовир: 
AUC: ↑ 39% 
C макс : ↑ 48% 
C мин : ↑ 47% 

Тенофовир дизопроксилін, 
софосбувирді/велпатасвирді/в
оксилапревирді жəне 
дарунавирді/ритонавирді бір 
мезгілде қолдану нəтижесінде 
плазмадағы тенофовирдің 
жоғары концентрациясы 
бүйрек бұзылыстарын қоса 
алғанда, Тенофовир 
дизопроксилімен байланысты 
жағымсыз реакцияларды 
күшейтуі мүмкін. 
Софосбувирмен/велпатасвирм
ен / воксилапревирмен жəне 
фармакокинетикалық 
күшейткішпен (мысалы, 
ритонавирмен немесе 
кобицистатпен) пайдалану 
кезінде тенофовир 
дизопроксилінің қауіпсіздігі 
айқындалмаған. 
Біріктірілімді бүйректі жиі 
мониторингілей отырып, 
сақтықпен пайдалану керек. 
(4.4-бөлімді қараңыз). 

Софосбувир (400 мг 
күніне 1 рет) + 
эфавиренз / 
эмтрицитабин / 
Тенофовир 
дизопроксилі (600 мг / 
200 мг / 245 мг күніне 1 
рет) 

Софосбувир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↓ 19% 
GS-331007 2 : 
AUC: ↔ 
C макс : ↓ 23% 
Эфавиренз: 
AUC: ↔ 
C макс: ↔ 
C мин: ↔ 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс: ↔ 
C мин: ↔ 

Дозаны түзету қажет емес. 



бірге қолдану бүйрек функциясын мұқият бағалау керек.
Тенофовир дизопроксилі тасымалдау ақуыздарын, адамның органикалық 
аниондарының тасымалдаушыларын (hOAT) 1 жəне 3 немесе MRP 4 (мысалы, 
цидофовир, белгілі нефроуытты дəрілік препарат) қоса алғанда, бір бүйрек 
жолымен бөлінетін дəрілік препараттарды қабылдайтын пациенттерде 
клиникалық бағалауға ұшырамаған. Бұл бүйрек тасымалдау ақуыздары 
өзекшелік секрецияға жəне ішінара тенофовир мен цидофовирді бүйрек арқылы 
шығарылуға жауап беруі мүмкін. Демек, hOAT 1 жəне 3 немесе MRP 4 
тасымалдау ақуыздарын қоса алғанда, сол бір бүйрек жолымен бөлінетін осы 
дəрілік заттардың фармакокинетикасы оларды бірлесіп енгізген кезде өзгертілуі 
мүмкін. Айқын қажеттілік жағдайларын қоспағанда, бір бүйрек жолымен 
бөлінетін осы дəрілік препараттарды бір мезгілде қолдану ұсынылмайды, бірақ 
егер мұндай пайдалану сөзсіз болса, апта сайын бүйрек функциясын бақылау 
керек.
Бүйрек жеткіліксіздігі
Бүйрек функциясы бұзылған ересек пациенттерде тенофовир дизопроксилін 
қолдану кезіндегі қауіпсіздік (креатинин клиренсі <80 мл/мин) өте шектеулі 
дəрежеде зерттелген.
Креатинин клиренсі <50 мл / мин ересек пациенттер, оның ішінде 
гемодиализдегі пациенттер
Бүйрек функциясы бұзылған пациенттерде тенофовир дизопроксилі қауіпсіздігі 
мен тиімділігі туралы деректер шектеулі. Сондықтан тенофовир дизопроксилін 
емдеудің ықтимал артықшылықтары ықтимал қауіптерден асып түседі деп 
есептелген жағдайда ғана қолдану керек. Бүйрек функциясының ауыр 
жеткіліксіздігі бар (креатинин клиренсі <30 мл / мин) жəне гемодиализ талап 
етілетін пациенттерде тенофовир дизопроксилін пайдалану ұсынылмайды. Егер 
балама емдеу мүмкін болмаса, дозалау аралығын түзету жəне бүйрек 
функциясын мұқият бақылау қажет.
Сүйек тініне əсері
АИТВ жұқтырған пациенттерде жамбас пен омыртқа сүйектерінің минералды 
тығыздығының (СМТ) аздап төмендеуі байқалды. 144 аптадан кейін тенофовир 
дизопроксилімен емделгеннен кейін омыртқаның СМТ төмендеуі жəне 
бастапқы деңгеймен салыстырғанда сүйек биомаркерлерінің өзгеруі 
айтарлықтай жоғары болды. Жамбастың СМТ төмендеуі 96 апта ішінде 
айтарлықтай жоғары болды. Алайда, 144 апта ішінде клиникалық маңызды 
сүйек ауытқуларының сыну қаупі немесе дəлелі болған жоқ.
СМТ ең айқын төмендеуі протеазаның күшейтілген тежегіші бар схема 
шеңберінде тенофовир дизопроксилі алған пациенттерде байқалды. Жоғары 
сыну қаупіне ұшырайтын остеопорозы бар пациенттерді емдеудің балама 
схемаларын қарастырған жөн.
Сүйектегі аномалиялар (сынуға сирек ұшырататын) проксимальді бүйрек 
тубулопатиясымен байланысты болуы мүмкін.
Сүйектегі аномалияларға күдік туындаған немесе олар анықталған жағдайда 
тиісті кеңес алу керек.
Педиатриялық популяциядағы бүйрек пен сүйек тініне əсері
Сүйек тіндері мен бүйректерге ұзақ мерзімді уыттылық əсерімен байланысты 
белгісіздік бар. Сонымен қатар, бүйрек уыттылығының қайтымдылығын толық 
анықтау мүмкін емес. Сондықтан əрбір емдеу нақты жағдайында пайда/қауіп 
теңгерімін адекватты бағалау жəне емдеу кезінде тиісті мониторинг туралы 
шешім қабылдау (емдеуді тоқтату туралы шешімді қоса алғанда) ұсынылады.
Бүйрек əсерлері
Проксимальді бүйрек тубулопатиясына сəйкес келетін бүйрек тарапынан 
жағымсыз реакциялар 2 жастан 12 жасқа дейінгі АИТВ-1 жұқтырған 
педиатриялық пациенттерде тіркелген.
Бүйрек жеткіліксіздігінің мониторингі
Бүйрек функциясын (креатинин клиренсі жəне сарысулық фосфат) емдеу 
алдында бағалау керек жəне емдеу кезінде ересектердегідей бақылау керек 
(жоғарыдан қараңыз).
Бүйрек жеткіліксіздігі кезіндегі ем
Егер тенофовир дизопроксилін қабылдайтын кез келген педиатриялық 
пациентте сарысулық фосфаттың <3,0 мг / дл (0,96 ммоль/л) деңгейі расталса, 
қандағы глюкоза, қандағы калий деңгейін жəне несептегі глюкоза 
концентрациясын өлшеуді қоса алғанда, бір апта ішінде бүйрек функциясын 
қайта бағалау керек. Бүйрек аномалиясына күдік туындаған немесе анықталған 
жағдайда тенофовир дизопроксилімен емдеуді тоқтату мүмкіндігін қарастыру 
үшін нефрологпен кеңесу қажет. Сондай-ақ, басқа себептер анықталмаған кезде 
бүйрек функциясы үдемелі төмендеген жағдайында тенофовир 
дизопроксилімен емдеуді тоқтату мүмкіндігін қарастыру керек.
Бірге қолдану жəне бүйрек уыттылығының қаупі
Ересектерге арналғандай, бірдей ұсынымдар қолданылады (жоғарыдан 
қараңыз).
Бүйрек жеткіліксіздігі
Бүйрек жеткіліксіздігі бар педиатриялық пациенттерде тенофовир 
дизопроксилін пайдалану ұсынылмайды. Тенофовир дизопроксилін бүйрек 
жеткіліксіздігі бар педиатриялық пациенттерге тағайындалмауы керек жəне 
тенофовир дизопроксилімен емдеу кезінде бүйрек жеткіліксіздігі дамитын 
педиатриялық пациенттерде тоқтатылуы тиіс.
Сүйек тініне əсері
Гетино-Б СМТ төмендеуіне əкеп соғуы мүмкін. Тенофовир дизопроксилімен 
байланысты СМТ өзгерістерінің сүйектің ұзақ мерзімді саулығына əсері жəне 
болашақта сыну қаупі қазіргі уақытта белгісіз.
Педиатриялық пациенттерде сүйектегі аномалияларына күдік туындаған немесе 
анықталған жағдайда эндокринологпен жəне/немесе нефрологпен кеңесу керек.
Бауыр аурулары
Бауыр трансплантациясы бар пациенттердің қауіпсіздігі мен тиімділігі туралы 
мəліметтер өте шектеулі.
HBV жұқтырған бауырдың декомпенсацияланған ауруына шалдыққан 
пациенттерде тенофовир дизопроксилінің қауіпсіздігі мен тиімділігі туралы 
деректер шектеулі, оларда Чайлд-Пью-Тюркотт (CPT) шкаласы > 9 бойынша 
баға берілген. Бұл пациенттерде бауыр немесе бүйрек тарапынан ауыр 
жағымсыз реакциялардың пайда болу қаупі жоғары болуы мүмкін. Демек, 
пациенттердің осы популяциясында гепатобилиарлық жəне бүйрек 
параметрлерін мұқият бақылау керек.
Гепатиттің өршуі
Емдеу кезіндегі асқынулар 
Созылмалы В гепатитінің өздігінен өршуі салыстырмалы түрде жиі кездеседі 
жəне қан сарысуындағы АЛТ деңгейінің уақытша жоғарылауымен сипатталады. 
Вирусқа қарсы ем басталғаннан кейін кейбір пациенттерде қан сарысуындағы 
АЛТ деңгейі жоғарылауы мүмкін. Бауырдың компенсацияланған  ауруына 
шалдыққан пациенттерде сарысудағы АЛТ деңгейінің жоғарылауы əдетте 
сарысудағы билирубин концентрациясының жоғарылауымен немесе бауырдың 
декомпенсациясымен бірге жүрмейді. Циррозы бар пациенттерде гепатит 
асқынғаннан кейін бауыр функциясының декомпенсациясының қаупі жоғары 
болуы мүмкін жəне сондықтан ем кезінде мұқият бақылауда болу керек.
Емдеуді тоқтатқаннан кейінгі асқынулар 
Гепатиттің өршуі В гепатитін емдеуді тоқтатқан пациенттерде де тіркелді. 
Емдеуден кейінгі өршулер əдетте HBV ДНҚ деңгейінің жоғарылауымен 
байланысты жəне олардың көпшілігі өздігінен кетеді. Алайда, ауыр асқынулар, 
соның ішінде өліммен аяқталатын жағдайлар туралы хабарланды. Бауыр 
функциясын белгілі бір уақыт аралығында, кейіннен В гепатитін емдеу 
тоқтатылғаннан кейін кемінде 6 ай бойы клиникалық жəне зертханалық 
бақылаумен бақылау керек. Қажет болған жағдайда, В гепатиті емінің қайта 
басталуы талап етілуі мүмкін. Бауырдың асқынған ауруы немесе циррозы бар 
пациенттерде емдеуді тоқтату ұсынылмайды, өйткені емдеуден кейін гепатиттің 
өршуі бауыр функциясының декомпенсациясына əкелуі мүмкін.
Бауырдың өршуі əсіресе ауыр жəне кейде бауырдың декомпенсацияланған 
ауруы бар пациенттерде өлімге əкеледі.
С немесе D гепатитімен коинфекция
С немесе D гепатиті вирусы коинфекциясы бар пациенттерде тенофовирдің 
тиімділігі туралы деректер жоқ.
АИТВ-1 жəне В гепатитімен коинфекция
АИТВ-ға төзімділіктің даму қаупіне байланысты тенофовир дизопроксилін 
АИТВ/HBV коинфекциясы бар пациенттерде біріктірілген антиретровирустық 
емнің тиісті схемасының бір бөлігі ретінде ғана пайдалану керек. Созылмалы 
белсенді гепатитті қоса, бұрын болған бауыр дисфункциясы бар пациенттерде 
біріктірілген антиретровирустық ем (БАРЕ) кезінде бауыр функциясының 
бұзылу жиілігі жоғары болады жəне олар стандартты практикаға сəйкес 
бақылауда болуы тиіс. Егер мұндай пациенттерде бауыр ауруының асқыну 
белгілері болса, емдеуді уақытша тоқтату немесе тоқтату мүмкіндігін қарастыру 
керек. Алайда, АЛТ деңгейінің жоғарылауы тенофовирмен емдеу кезінде HBV 
клиренсінің бөлігі болуы мүмкін екенін атап өткен жөн.
С вирусты гепатитін емдеу үшін қолданылатын кейбір вирусқа қарсы 
агенттермен қолдану
Тенофовир дизопроксилінің ледипасвирмен/софосбувирмен, 
софосбувирмен/велпатасвирмен немесе 
софосбувирмен/велпатасвирмен/воксилапревирмен бірге қолдану тенофовирдің 
плазмалық концентрациясын, əсіресе тенофовир дизопроксаватері бар АИТВ 
емдеу режимімен бірге пайдаланған кезде арттыратыны көрсетілді.  
Тенофовир дизопроксилінің қауіпсіздігі ледипасвирмен / софосбувирмен, 
софосбувирмен / велпатасвирмен немесе софосбувирмен / велпатасвирмен / 
воксилапревирмен жəне фармакокинетикалық күшейткішпен үйлесімде 
айқындалмаған. АИТВ протеазасының күшейтілген тежегішімен (мысалы, 
атазанавирмен немесе дарунавирмен) үйлесімде ледипасвирді/софосбувирді, 
софосбувирді/велпатасвирді немесе 
софосбувирді/велпатасвирді/воксилапревирді бір мезгілде тағайындаумен 
байланысты ықтимал қауіптер мен артықшылықтарды, əсіресе бүйрек 
функциясының қаупі жоғары пациенттерде ескерген жөн. Ледипасвирді / 
софосбувирді, софосбувирді / велпатасвирді немесе софосбувирді / 
велпатасвирді / воксилапревирді тенофовир дизопроксилімен жəне АИТВ 
протеазасының күшейтілген тежегішімен бір мезгілде қабылдайтын пациенттер 
тенофовир дизопроксилімен байланысты жағымсыз реакциялар тұрғысынан 
бақылауда болуы тиіс.
Салмақ пен метаболизмдік параметрлерге əсері
Антиретровирустық ем кезінде қандағы липидтер мен глюкозаның салмағы мен 
деңгейінің жоғарылауы байқалуы мүмкін. Мұндай өзгерістер ішінара ауруларды 
жəне өмір салтын бақылаумен байланысты болуы мүмкін. Липидтерге келетін 
болсақ, кейбір жағдайларда емдік əсердің дəлелі бар, сол уақытта салмақтың 
артуына қатысты нақты емдеумен байланысты нақты дəлелдер жоқ. Қандағы 
липидтер мен глюкозаны мониторингілеу үшін АИТВ-ны емдеу жөніндегі 
белгіленген ұсынымдарды басшылыққа алған жөн. Липидтердің бұзылуын 
клиникалық тəжірибеге сəйкес емдеу керек.
Митохондриялық дисфункция 
Нуклеозидтердің аналогтары митохондрия функциясына əртүрлі дəрежеде əсер 
етуі мүмкін, бұл ставудинді, диданозинді жəне зидовудинді қолдану кезінде 
айқын көрінеді. Нуклеозид аналогтарының құрсақішілік жəне/немесе 
постнатальді əсеріне ұшыраған АИТВ-теріс нəрестелерде митохондриялық 
дисфункция туралы хабарламалар бар, олар негізінен зидовудині бар 
схемалармен емдеуге қатысты болды. Негізгі жағымсыз реакциялар 
гематологиялық бұзылулар (анемия, нейтропения) жəне метаболизмдік 
бұзылулар (гиперлактатемия, гиперлипаземия) болып табылады. Бұл оқиғалар 
көбінесе өтпелі болды. Кеш неврологиялық бұзылулар (гипертония, құрысулар, 
қалыптан тыс мінез-құлық) туралы сирек хабарланды. Қазіргі уақытта мұндай 
неврологиялық бұзылулардың уақытша немесе тұрақты екендігі белгісіз. 
Берілген нəтижелерді этиологиясы белгісіз, атап айтқанда, неврологиялық 
елеулі клиникалық көріністері бар in utero əсеріне ұшыраған, кез келген бала 
үшін ескеру керек. Бұл нəтижелер АИТВ-ның вертикальді берілуін болдырмау 
үшін жүкті əйелдерде антиретровирустық емді пайдалану жөніндегі ағымдағы 
ұлттық ұсынымдарға əсер етпейді.
Иммундық реактивация синдромы
Ауыр иммун тапшылығы бар АИТВ жұқтырған пациенттерде ауыр клиникалық 
жағдайларды немесе симптомдардың өршуін тудыруы мүмкін 
асимптоматикалық немесе қалдық шартты патогенді микроорганизмдерге 
қабыну реакциясы пайда болуы мүмкін. Əдетте мұндай реакциялар ем 
басталғаннан кейінгі алғашқы бірнеше апта немесе ай ішінде байқалды. Тиісті 
мысалдар цитомегаловирусты ретинит, жайылған жəне/немесе ошақтық 
микобактериялық инфекциялар жəне Pneumocystis jirovecii туындаған 
пневмония. Кез-келген қабыну белгілерін бағалау керек жəне қажет болған 
жағдайда емдеуді тағайындау керек.
Сондай-ақ, аутоиммундық бұзылулар (мысалы, Грейвс ауруы жəне 
аутоиммунды гепатит) иммундық реактивация жағдайында пайда болады, 
бұзылулар емдеу басталғаннан кейін бірнеше айдан кейін пайда болуы мүмкін.
Остеонекроз
Этиологиясы көп факторлы болып саналса да (кортикостероидтар қолдануды, 
алкоголь тұтынуды, ауыр иммуносупрессияны, дене салмағының анағұрлым 
жоғары индексін қоса алғанда) остеонекроз жағдайлары, əсіресе АИТВ-ның 
асқынған ауруы бар пациенттерде хабарланды. Пациенттер егер буындардың 
ауыруын, буындардың қатаюын немесе қозғалыс кезінде қимыл шектелісін 
сезінсе, онда дəрігерге қаралған жөн.
Егде жастағы адамдар
65 жастан асқан пациенттерде тенофовир дизопроксилін қолдану зерттелмеген. 
Егде жастағы пациенттерде бүйрек функциясының төмендеуі ықтимал, 

сондықтан егде жастағы пациенттерді тенофовир дизопроксилімен емдеу 
кезінде сақ болу керек.

Лактоза 
Препараттың құрамында 139 мг мөлшерінде лактоза бар.  Гетино-Б-ны лактоза 
көтере алмаушылығымен, Lapp-лактазаның туа біткен жеткіліксіздігімен 
немесе глюкоза/галактоза сіңуінің бұзылуымен байланысты сирек тұқым 
қуалайтын аурулары бар пациенттерге қолдануға болмайды.
Педиатрияда қолдану
18 жасқа дейінгі пациенттерге қолдану қауіпсіздігі мен тиімділігі анықталмаған, 
сондықтан препаратты педиатриялық практикада қолдануға болмайды.
Жүктілік немесе лактация кезінде
Жүктілік
Жүкті əйелдердің препаратты қолдануы туралы деректердің аз мөлшері 
(жүктіліктің 300 -1000 салдары) тенофовир  дизопроксил фумаратымен 
байланысты эмбрион/жаңа туған нəресте үшін мальформацияның немесе 
уыттылықтың болмауын көрсетеді. Жүктілік кезінде тенофовир дизопроксил 
фумаратын қолданудың пайдасы шарана үшін қауіптен жоғары болған кезде 
ғана өмірлік көрсеткіштері бойынша қолдануға болады.
Бала емізу
Əйелдердің сүтіне тенофовирдің енетіні анықталды. Тенофовирдің жаңа туған 
нəрестелерге/сəбилерге əсері туралы ақпарат жеткіліксіз. Сондықтан 
Гетино-Б-ны емізу кезінде қолдануға болмайды.
Жалпы, əдетте, АИТВ жəне HBV жұқтырған əйелдерге АИТВ немесе HBV 
инфекциясының балаға берілуіне жол бермеу үшін емшек сүтімен емізу 
ұсынылмайды.
Препараттың көлік құралын немесе қауіптілігі зор механизмдерді басқару 
қабілетіне əсер ету ерекшеліктері
Көлік жүргізу жəне механизмдерді пайдалану қабілетіне əсер ету туралы 
зерттеулер жүргізілген жоқ. Пациенттерге тенофовир дизопроксил 
фумаратымен емдеу кезінде бас айналуы мүмкін екендігі туралы хабарлау 
керек.
Қолдану бойынша ұсынымдар
Дозалау режимі 
Емдеуді АИТВ инфекциясын жəне (немесе) созылмалы В гепатитін емдеуде 
тəжірибесі бар дəрігер бастауы тиіс.
Ересектер
Антиретровирустық ем қолданылған АИТВ жұқтырған пациенттерді емдеу 
үшін Гетино-Б таңдау жеке вирустық резистенттілікті жəне (немесе) емдеу 
тарихын тексеруге негізделуі тиіс.
АИТВ емдеу немесе созылмалы В гепатитін емдеу үшін ұсынылатын доза 
тəулігіне 1 рет 1 таблетканы құрайды, тамақтану кезінде пероральді 
қабылданады.
Созылмалы В гепатиті 
Емдеудің оңтайлы ұзақтығы белгісіз.
Циррозсыз В вирусты гепатитінің антигеніне (HBeAg) оң реакциясы бар 
пациенттерді емдеу HBe сероконверсиясы расталғаннан кейін (В гепатитінің 
вирус антигендерінің жəне анти-НВе анықталған В гепатитінің ДНҚ 
вирусының  жойылуы) немесе HBs сероконверсиясына немесе тиімділігі 
жоғалғаннан кейін кемінде 6-12 айға жалғасуы тиіс. Емдеуді тоқтатқаннан кейін 
виремияның кез келген кеш қайталануын анықтау мақсатында қан 
сарысуындағы АЛТ жəне В гепатиті ДНҚ вирусының деңгейін тұрақты бақылау 
керек.
Циррозсыз В гепатиті вирусының антигеніне теріс реакциясы бар пациенттерді 
емдеу кемінде HBs сероконверсиясына дейін немесе емдеу тиімділігінің жоғалу 
белгілері пайда болғанға дейін жалғасуы тиіс. 2 жылдан астам уақытқа 
созылған ұзақ мерзімді емдеу жағдайында таңдалған емнің  пациент үшін 
қолайлы болып қалатынын растау үшін емдеуді үнемі қайта қарау ұсынылады.
Пациенттердің ерекше топтары
Балалар
Гетино-Б препаратын қолдану қауіпсіздігі мен тиімділігі 18 жасқа дейінгі 
пациенттерге белгіленбеген, сондықтан препаратты педиатриялық практикада 
қолдану ұсынылмайды.
Егде жастағы пациенттер
Бүгінгі күні негізінде 65 жастан асқан пациенттер үшін дозалауға қатысты 
ұсынымдар беруге болатын деректер жоқ.
Бауыр жеткіліксіздігі бар пациенттер
Бауыр аурулары бар пациенттер үшін дозаны түзетудің қажеті жоқ.
Созылмалы В гепатиті бар, қатарлас АИТВ жұқтырған немесе онсыз 
пациенттерде тенофовир қабылдауды тоқтатқан кезде гепатиттің асқыну 
белгілерін анықтау мақсатында жай-күйін мұқият бақылау қажет.
Бүйрек жеткіліксіздігі бар пациенттер
Тенофовир организмнен несеппен бірге шығарылады, сондықтан бүйрек 
дисфункциясы бар пациенттер тенофовирдің жоғары əсеріне ұшырайды. 
Орташа жəне ауыр бүйрек бұзылулары (креатинин клиренсі <50 мл/мин) бар 
пациенттерге тенофовир дизопроксил фумаратын қолданудың қауіпсіздігі мен 
тиімділігі туралы деректер шектеулі. Ұзақ мерзімді перспективада бүйректің 
елеусіз бұзылыстары (креатинин клиренсі 50-80 мл/мин) жағдайында 
қауіпсіздік көрсеткіштеріне бағалау жүргізілген жоқ. Осы себепті, егер емдеудің 
ықтимал пайдасы қауіптен асатын болса, тенофовир дизопроксил фумаратын 
бүйрек бұзылулары бар пациенттерге қолдану керек. Дозалау аралығын түзету 
креатинин клиренсі <50 мл/мин пациенттер үшін ұсынылады.
Жеңіл дəрежедегі бүйрек жеткіліксіздігі (креатинин клиренсі 50-80 мл/мин). 
Шектелген деректер бүйректегі шамалы бұзылулары бар пациенттерге тəулігіне 
1 рет тенофовир дизопроксил фумаратын қолдану мүмкіндігін көрсетеді.
Орташа бүйрек жеткіліксіздігі (креатинин клиренсі 30-49 мл/мин). 
Модельдеу негізінде тенофовир дизопроксил фумаратының 1 таблеткасын əр 48 
сағат сайын қабылдау ұсынылады. Алайда, мұндай доза клиникалық 
зерттеулерде расталған жоқ. Сондықтан мұндай пациенттерде емдеуге жəне 
бүйрек функциясына клиникалық реакцияны мұқият бақылау керек.
Бүйрек жеткіліксіздігінің ауыр сатысындағы пациенттер (креатинин клиренсі 
<30 мл/мин) жəне гемодиализдегі пациенттер. Əсер етуші затының құрамы 
басқа таблетканың болмауына байланысты дозаны тиісті түзету 
қолданылмайды, сондықтан препаратты осы топтағы пациенттерге қолдану 
ұсынылмайды. Егер балама емдеу жоқ болса, ұзартылған енгізу аралықтарын 
келесідей қолдануға болады:
ауыр бүйрек бұзылулары кезінде Гетино-Б 1 таблеткасын əр 72-96 сағат сайын 
(аптасына 2 рет) қабылдау;
гемодиализ сеансы аяқталғаннан кейін гемодиализдегі* пациенттерге  Гетино-Б 
1 таблеткасын əрбір 7 күн сайын қабылдау.
* Жалпы алғанда, аптасына 3 рет гемодиализ сеансын болжай отырып, 
əрқайсысы шамамен 4 сағатқа созылатын немесе 12 сағаттан кейін кумулятивтік 
гемодиализді енгізу.
Дозалардың көрсетілген түзетулері клиникалық зерттеулермен расталған жоқ. 
Модельдеу дозалау аралығы оңтайлы болып табылмайды жəне уыттылықтың 
жоғарылауына əрі мүмкін жеткіліксіз реакцияға əкелуі мүмкін деп болжауға 
негіз береді. Осы себепті емдеуге жəне бүйрек функциясына клиникалық 
реакцияны бақылау керек.
Клиренсі <10 мл/мин гемодиализ қолданылмайтын пациенттер үшін дозалауға 
қатысты ұсынымдар беруге болмайды.
Енгізу əдісі мен жолы  
Дəрілік препарат ішке қолданылады. Ерекше жағдайларда, жұтуда ерекше 
қиындықтары бар пациенттерге Гетино-Б таблеткасын кем дегенде 100 мл суда, 
апельсин немесе жүзім шырынында ұнтақтау жəне араластыру арқылы 
қолдануға болады.
Артық дозаланған жағдайда қабылдануы қажет шаралар 
Артық дозаланғанда пациентті уыттылық белгілерін анықтау үшін бақылау 
керек, егер қажет болса, стандартты демеуші ем қолданған жөн.
Тенофовир гемодиализ көмегімен шығарылуы мүмкін, тенофовир клиренсінің 
медианалық мəні 134 мл/мин құрайды. Тенофовирдің перитонеальді диализ 
көмегімен шығарылатыны белгісіз. 
Дəрілік препараттың бір немесе бірнеше дозасын өткізіп жіберу кезінде 
қажетті шаралар 
Егер пациент Гетино-Б препаратының кезекті дозасын қабылдауды өткізіп алса 
жəне тиісті қабылдау сəтінен бастап 12 сағат өтпесе, пациент препаратты аспен 
мүмкіндігінше тезірек қабылдауы, содан кейін препаратты қабылдаудың 
əдеттегі кестесін ұстануы тиіс. Егер пациент Гетино-Б препаратының кезекті 
дозасын қабылдауды өткізіп алса, ал тиісті қабылдау сəтінен бастап 12 сағаттан 
астам уақыт өтсе жəне препараттың келесі дозасын қабылдау уақыты 
жақындаса, пациент өткізіп алған дозаны қабылдамаған жөн, препаратты кесте 
бойынша қабылдауды жалғастыру қажет.
Егер Гетино-Б препаратын қабылдағаннан кейін бір сағат ішінде пациентте құсу 
пайда болса, оған тағы бір таблетка қабылдау керек. Егер пациентте құсу 
Гетино-Б қабылдағаннан кейін бір сағаттан астам уақыттан кейін пайда болса, 
басқа таблетканы қабылдау талап етілмейді.
Дəрілік препаратты қолдану тəсілін түсіндіру үшін медициналық 
қызметкер кеңесіне жүгіну бойынша ұсынымдар
Сізде берілген дəрілік препаратты қолдану бойынша қандай да бір қосымша 
сұрақтар туындаған жағдайда, дəрігерге немесе фармацевтке жүгініңіз.

ДП стандартты қолдану кезінде пайда болатын жағымсыз реакциялардың 
сипаттамасы жəне бұл жағдайда қабылдануы тиіс шаралар
Қауіпсіздік бейіні туралы қысқаша мəліметтер
АИТВ-1 жəне В гепатиті
Тенофовир дизопроксил фумаратын қабылдаған пациенттерде кейде сүйектегі 
аномалияларға (сирек сынуларға) əкелетін бүйрек бұзылулары, бүйрек 
жеткіліксіздігі жəне проксимальді бүйрек тубулопатиясы (соның ішінде 
Фанкони синдромы) жағдайлары туралы сирек хабарланды. Тенофовир 
қабылдайтын пациенттер үшін бүйрек функциясын бақылау ұсынылады.
АИТВ-1
Тенофовир дизопроксил фумаратымен басқа антиретровирустық 
препараттармен бірге емдеген кездегі жағымсыз реакциялар пациенттердің 
шамамен үштен бірінде күтілуі мүмкін. Бұл əдетте асқазан-ішек жолдарының 
жеңілден орташа ауырлыққа дейінгі бұзылыстары. Тенофовир дизопроксил 
фумаратымен ем қабылдаған пациенттердің шамамен 1%-ы асқазан-ішек жолы 
тарапынан реакцияларға байланысты емдеуді тоқтатты.
Лактат-ацидозы, майлы дегенерациясы бар гепатомегалия жəне липодистрофия 
сияқты құбылыстар тенофовир дисопроксил фумаратына байланысты.
Тенофовир дизопроксил фумараты мен диданозинді бір мезгілде енгізу 
ұсынылмайды, өйткені бұл жағымсыз реакциялар қаупінің жоғарылауына 
əкеледі. Кейде өлімге əкеп соққан, панкреатит жəне лактат- ацидоз жағдайлары 
туралы сирек хабарланған.
В гепатиті
Тенофовир дизопроксил фумаратымен емдеудің жағымсыз реакциялары 
(негізінен елеусіз) пациенттердің шамамен төрттен бірінде күтілуі мүмкін. В 
гепатиті вирусын жұқтырған пациенттердің қатысуымен клиникалық 
зерттеулер кезінде тенофовир дизопроксил фумаратына жиі жағымсыз 
реакциясы жүрек айнуы болды (5,4%).
Ем қабылдаған пациенттерде, сондай-ақ В гепатитін емдеуді тоқтатқан 
пациенттерде гепатиттің қатты өршу жағдайлары туралы хабарланды.

Клиникалық зерттеу жəне постмаркетингтік талдау негізінде тенофовир 
дизопроксил фумаратын қабылдаумен байланысты жағымсыз реакциялар 
туралы қысқаша мəліметтер

1 жағымсыз реакция проксимальді бүйрек тубулопатиясының нəтижесінде 
пайда болуы мүмкін. Бұл ауру болмаған кезде тенофовир дизопроксил 
фумаратымен байланысты деп есептелмейді.
2 жағымсыз реакция постмаркетингтік зерттеу уақытында анықталды, бірақ 
рандомизацияланған бақыланатын зерттеулер немесе тенофовир дисопроксил 
фумаратына кеңейтілген қол жеткізу бағдарламасы уақытында байқалмады. 
Жиілік санаты рандомизацияланған бақыланатын зерттеулер мен кеңейтілген 
қол жеткізу бағдарламасы (n=7319) шегінде тенофовир дизопроксил фумаратын 
қабылдаған пациенттердің жалпы саны негізінде статистикалық есептеулерден 
анықталды.
Жағымсыз дəрілік реакциялар туындаған кезде медицина қызметкеріне, 
фармацевтика қызметкеріне немесе дəрілік препараттардың тиімсіздігі 
туралы хабарламаларды қоса алғанда, дəрілік препараттарға жағымсыз 
реакциялар (əрекеттер) бойынша тікелей ақпараттық дерекқорға жүгіну 
Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігі Медициналық жəне 
фармацевтикалық бақылау комитетінің «Дəрілік заттар мен медициналық 
бұйымдарды сараптау ұлттық орталығы» ШЖҚ РМК
http://www.ndda.kz

Қосымша мəліметтер
Дəрілік препараттың құрамы 
Бір таблетка құрамында
Белсенді зат - тенофовир дизопроксил фумараты 300 мг     
(245 мг тенофовир дизопроксилге баламалы)
қосымша заттар: лактоза (лактоза регулар), микрокристалды целлюлоза 
(Авицел РН-102), желатинденген крахмал, натрий кроскармеллозасы, магний 
стеараты
қабығының құрамы: Инстакоат Aqua IA-III-40701 қызғылт (гипромеллоза – 
35.00 %, лактоза – 25.00 %,, полиэтиленгликоль – 12.00 %, тальк – 4.00 %,  
титанның қостотығы (Е171) ) - 23.48 %,, темірдің қызыл тотығы (Е172) – 0.50 
%,, темірдің қара тотығы (Е172)  – 0.02 %)

Сыртқы түрінің, иісінің, дəмінің сипаттамасы
Үлбірлі қабықпен қапталған, ашық-қызғылт түсті, дөңгелек пішінді, екі беті 
дөңес, екі жағы да тегіс таблеткалар.

Шығарылу түрі жəне қаптамасы
Препараттың 30 таблеткасы фольга мен ПВХ-дан жасалған термодəнекерленген 
қабатпен жəне тығыздығы жоғары полиэтиленнен жасалған қақпақпен 
бекітілген, тығыздығы жоғары полиэтиленнен жасалған құтыға салынады. 
1 құты медициналық қолдану жөніндегі қазақ жəне орыс тілдеріндегі 
нұсқаулықпен бірге картон қорапшаға салынады.

Сақтау мерзімі 
Сақтау мерзімі 2 жыл.
Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды!
Сақтау шарттары
Құрғақ, жарықтан қорғалған жерде, 30 °С-ден аспайтын температурада. 
Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек! 

Дəріханалардан босатылу шарттары 
Рецепт арқылы.

Өндіруші туралы мəліметтер 
Гетц Фарма (Пвт.) Лимитед, Пəкістан,
29-30/27, К.И.А. Карачи -74900.
Тел: +(92-21) 111 111 511 
Факс: +(92-21) 350 5792
e-mail: info@getzpharma.com

Тіркеу куəлігінің ұстаушысы
Гетц Фарма (Пвт.) Лимитед, Пəкістан,
29-30/27, К.И.А., Карачи -74900.
Тел: +(92-21) 111 111 511 
Факс: +(92-21) 350 5792
e-mail: info@getzpharma.com

Қазақстан Республикасының аумағында тұтынушылардан дəрілік 
заттардың сапасы жөнінде шағымдарды (ұсыныстарды) қабылдайтын  
ұйымның атауы, мекенжайы жəне байланыс деректері (телефон, факс, 
электронды пошта) 
ҚР-дағы Гетц Фарма (Пвт.) Лимитед компаниясының өкілдігі
Алматы қаласы, Шевченко к-сі, 148 үй
тел: +7(727)378-51-89, 378-54-78
haroon.rashid@getzpharma.com

Қазақстан Республикасының аумағында дəрілік заттың тіркеуден кейінгі 
қауіпсіздігін қадағалауға жауапты ұйымның атауы, мекенжайы жəне 
байланыс деректері (телефон, факс, электронды пошта): 
«ConsultAsia» ЖШС
Шевченко көш., 165Б 
050061, Алматы, Қазақстан, 
тел.: +7705-1708825/+7777-8051116
pv@consultingasia.kz

Ағзалар жүйелерінің класы жəне 
жиілігі 

Жағымсыз реакциялар 

Тамақтану мен зат алмасудың бұзылуы 
өте жиі гипофосфатемия 1 

жиі емес гипокалиемия 1 
сирек лактат-ацидоз 

Жүйке жүйесі тарапынан 
өте жиі бас айналу 

жиі бас ауыру 
Ас қорыту жүйесі тарапынан 

өте жиі диарея, жүрек айну, құсу 
жиі іштің ауыруы, іштің кебуі, метеоризм 

жиі емес панкреатит 
Бауыр жəне өт шығару жолдары тарапынан 
жиі трансаминаза деңгейінің жоғарылауы 

сирек бауырдың майлы дегенерациясы, 
гепатит 

Тері жəне теріасты целюлярлық тін тарапынан 
өте жиі бөртпе 
сирек ангионевроздық ісіну 

Сүйек-бұлшықет жүйесі мен дəнекер тін тарапынан 
жиі емес рабдомиолиз1, бұлшықеттің босаңсуы 

1 
сирек остеомаляция (сүйектердің ауыруы 

ретінде көрінеді жəне жиі сыну 
себептерінің бірі болып табылады) 1, 

2, миопатия 
Несеп шығару жүйесі тарапынан 

жиі емес креатинин деңгейінің жоғарылауы 
сирек Жедел бүйрек жеткіліксіздігі, бүйрек 

жеткіліксіздігі, жедел тубулярлық 
некроз, проксимальді бүйрек 
тубулопатиясы (оның ішінде 

Фанкони синдромы), нефрит (оның 
ішінде жедел интерстициальді 

нефрит) 2, нефрогенді қантсыз диабет 
Қабылдау тəсілімен байланысты жүйелі бұзылулар жəне бұзылыстар 

өте жиі астения 
жиі шаршау 
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Инструкция по медицинскому применению
лекарственного препарата (Листок-вкладыш)

Лекарственное 
средство по 
направлениям 
лечения (доза в мг) 

Влияние на уровне 
препарата, 

среднее процентное 
изменение 

AUC, Cmax , Cmin  

Рекомендация по 
одновременному введению с 
тенофовира дизопроксила 
фумаратом 245 мг 

Противоинфекционные 

Антиретровирусные 

Ингибиторы протеазы 

Атазанавир/Ритонавир 
(300qd/100qd/300 qd) 

Атазанавир: 
AUC: ↓ 25% 
Cmax : ↓ 28% 
Cmin : ↓ 26% 
тенофовир: 
AUC: ↑ 37% 
Cmax : ↑ 34% 
Cmin : ↑ 29% 

Корректировка дозы не 
рекомендуется. Увеличенная 
экспозиция  тенофовира может 
усиливать связанные с тенофовиром 
неблагоприятные явления, включая 
почечные нарушения. Следует 
внимательно наблюдать за 
функцией почек. 

Лопинавир/Ритонавир 
(400bid/100bid/300qd) 

Лопинавир/Ритонавир. 
Не имеет существенного 
влияния на параметры 
ФК 
лопинавира/ритонавира. 
тенофовир: 
AUC: ↑ 32% 
Cmax : ↔ 
Cmin : ↑ 51% 

Корректировка дозы не 
рекомендуется. Увеличенная 
экспозиция  тенофовира может 
усиливать связанные с тенофовиром 
неблагоприятные явления, включая 
почечные нарушения. Следует 
внимательно наблюдать за 
функцией почек. 

Дарунавир/Ритонавир 
(300/100 bid / 300 qd) 

Дарунавир. 
Не имеет существенного 
влияния на параметры 
ФК дарунавира / 
ритонавира. 
тенофовир: 
AUC: ↑ 22% 
C min : ↑ 37% 

Корректировка дозы не 
рекомендуется. Увеличенная 
экспозиция тенофовира может 
усиливать связанные с тенофовиром 
неблагоприятные явления, включая 
почечные нарушения. Следует 
внимательно наблюдать за 
функцией почек. 

Нуклеозидные ингибиторы обратной транскриптазы (nucleoside reverse 
transcriptase inhibitors - NRTIs) 
Диданозин Совместное применение 

тенофовира 
дизопроксила и 
диданозина приводит к 
увеличению системного 
воздействия диданозина 
на 40-60%. 

Одновременное введение 
тенофовира дизопроксила фумарата 
и диданозина не рекомендуется. 
Повышенное системное 
воздействие диданозина может 
усилить побочные реакции, 
связанные с диданозином. Редко 
сообщалось о панкреатите и 
лактоацидозе, иногда со 
смертельным исходом. Совместное 
введение тенофовира дизопроксила 
и диданозина в дозе 400 мг в день 
было связано со значительным 
снижением количества клеток CD4, 
возможно, из-за внутриклеточного 
взаимодействия, увеличивающего 
фосфорилированный (т.е. 
активный) диданозин. Уменьшение 
дозировки диданозина 250 мг при 
одновременном применении с 
тенофовиром дизопроксилом было 
связано с сообщениями о высоких 
показателях вирусологической 
неудачи в нескольких испытанных 
комбинациях для лечения инфекции 
ВИЧ-1. 

Адефовир дипивоксил AUC: ↔ 
C max : ↔ 

Тенофовир дизопроксил фумарат не 
следует вводить одновременно с 
адефовир дипивоксилом. 

Энтекавир AUC: ↔ 
C max : ↔ 

Не было клинически значимых 
фармакокинетических 
взаимодействий, если тенофовир 
дизопроксил фумарат вводился 
одновременно с энтекавиром. 

Противовирусные средства против вируса гепатита С 
Ледипасвир / Софосбувир 
(90 мг / 400 : ↑ 121% + 
Атазанавир / Ритонавир 
(300 мг 1 раз в день / 100 мг 
1 раз в день) + 
Эмтрицитабин / Тенофовир 
дизопроксил (200 мг / 245 
мг 1 раз в день ) 1 

Ледипасвир: 
AUC: ↑ 96% 
C макс : ↑ 68% 
C мин : ↑ 118% 
Софосбувир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
GS-331007 2 : 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↑ 42% 
Атазанавир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↑ 63% 
Ритонавир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↑ 45% 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Тенофовир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↑ 47% 
C мин : ↑ 47% 

Повышенные концентрации 
тенофовира в плазме крови 
в результате 
одновременного приема 
тенофовира дизопроксила, 
ледипасвира / софосбувира 
и атазанавира / ритонавира 
могут усиливать побочные 
реакции, связанные с 
тенофовир дизопроксилом, 
включая почечные 
нарушения. Безопасность 
тенофовира дизопроксила 
при использовании с 
ледипасвиром / 
софосбувиром и 
фармакокинетическими 
усилителями (например, 
ритонавиром или 
кобицистатом) не 
установлена. 
Комбинацию следует 
использовать с 
осторожностью с частым 
мониторингом почек, если 
другие альтернативы 
недоступны. 

Ледипасвир / софосбувир 
(90 мг / 400 мг 1 раз в день) 
+ Дарунавир / Ритонавир 
(800 мг 1 раз в день / 100 мг 
1 раз в день) + 
Эмтрицитабин / Тенофовир 
дизопроксил (200 мг / 245 
мг 1 раз в день ) 1 

Ледипасвир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Софосбувир: 
AUC: ↓ 27% 
C макс : ↓ 37% 
GS-331007 2 : 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Дарунавир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Ритонавир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↑ 48% 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Тенофовир: 
AUC: ↑ 50% 
C макс : ↑ 64% 
C мин : ↑ 59% 

Повышенные концентрации 
тенофовира в плазме в 
результате одновременного 
применения тенофовира 
дизопроксила, ледипасвира / 
софосбувира и дарунавира / 
ритонавира могут усиливать 
побочные реакции, 
связанные с тенофовир 
дизопроксилом, включая 
нарушения функции 
почек. Безопасность 
тенофовира дизопроксила 
при использовании с 
ледипасвиром / 
софосбувиром и 
фармакокинетическими 
усилителями (например, 
ритонавиром или 
кобицистатом) не 
установлена. 
Комбинацию следует 
использовать с 
осторожностью с частым 
мониторингом почек, если 
другие альтернативы 
недоступны. 

Ледипасвир / софосбувир 
(90 мг / 400 мг 1 раз в день) 
+ эфавиренз / 
эмтрицитабин / тенофовир 
дизопроксил (600 мг / 200 
мг / 245 мг 1 раз в день) 

Ледипасвир: 
AUC: ↓ 34% 
C макс : ↓ 34% 
C мин : ↓ 34% 
Софосбувир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
GS-331007 2 : 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Эфавиренц: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Тенофовир: 
AUC: ↑ 98% 
C макс : ↑ 79% 
C мин : ↑ 163% 

Коррекция дозы не 
рекомендуется. Повышенное 
воздействие тенофовира 
может усиливать побочные 
реакции, связанные с 
тенофовир дизопроксилом, 
включая почечные 
нарушения. Следует 
внимательно следить за 
функцией почек. 

Ледипасвир / софосбувир 
(90 мг / 400 мг 1 раз в день) 
+ эмтрицитабин / 
рилпивирин / тенофовир 
дизопроксил (200 мг / 25 мг 
/ 245 мг 1 раз в день) 

Ледипасвир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Софосбувир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
GS-331007 2 : 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Рилпивирин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Тенофовир: 
AUC: ↑ 40% 
C макс : ↔ 
C мин : ↑ 91% 

Коррекция дозы не 
рекомендуется. Повышенное 
воздействие тенофовира 
может усиливать побочные 
реакции, связанные с 
тенофовир дизопроксилом, 
включая почечные 
нарушения. Следует 
внимательно следить за 
функцией почек. 

Ледипасвир / софосбувир 
(90 мг / 400 мг 1 раз в день) 
+ долутегравир (50 мг 1 раз 
в день) + эмтрицитабин / 
тенофовир дизопроксил 
(200 мг / 245 мг 1 раз в 
день) 

Софосбувир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
GS-331007 2 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Ледипасвир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Долутегравир 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Тенофовир: 
AUC: ↑ 65% 
C макс : ↑ 61% 
C мин : ↑ 115% 

Коррекция дозы не 
рекомендуется. Повышенное 
воздействие тенофовира 
может усиливать побочные 
реакции, связанные с 
тенофовир дизопроксилом, 
включая почечные 
нарушения. Следует 
внимательно следить за 
функцией почек. 

Софосбувир / Велпатасвир 
(400 мг / 100 мг 1 раз в 
день) + Атазанавир / 
Ритонавир (300 мг 1 раз в 
день / 100 мг 1 раз в день) + 
Эмтрицитабин / Тенофовир 
дизопроксил (200 мг / 245 
мг 1 раз в день) 

Софосбувир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
GS-331007 2 : 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↑ 42% 
Велпатасвир: 
AUC: ↑ 142% 
C макс : ↑ 55% 
C мин : ↑ 301% 
Атазанавир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↑ 39% 
Ритонавир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↑ 29% 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Тенофовир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↑ 55% 
C мин : ↑ 39% 

Повышенные концентрации 
тенофовира в плазме в 
результате одновременного 
приема тенофовира 
дизопроксила, софосбувира 
/ велпатасвира и 
атазанавира / ритонавира 
могут усиливать побочные 
реакции, связанные с 
тенофовир дизопроксилом, 
включая нарушения функции 
почек. Безопасность 
тенофовира дизопроксила 
при использовании с 
софосбувиром / 
велпатасвиром и 
фармакокинетическими 
усилителями (например, 
ритонавиром или 
кобицистатом) не 
установлена. 
Комбинацию следует 
использовать с 
осторожностью с частым 
мониторингом почек (см. 
Раздел 4.4). 

Софосбувир / Велпатасвир 
(400 мг / 100 мг 1 раз в 
день) + Дарунавир / 
Ритонавир (800 мг 1 раз в 
день / 100 мг 1 раз в день) + 
Эмтрицитабин / Тенофовир 
дизопроксил (200 мг / 245 
мг 1 раз в день) 

Софосбувир: 
AUC: ↓ 28% 
C макс : ↓ 38% 
GS-331007 2 : 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Велпатасвир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↓ 24% 
C мин : ↔ 
Дарунавир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Ритонавир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Тенофовир: 
AUC: ↑ 39% 
C макс : ↑ 55% 
C мин : ↑ 52% 

Повышенные концентрации 
тенофовира в плазме в 
результате одновременного 
приема тенофовира 
дизопроксила, софосбувира 
/ велпатасвира и дарунавира 
/ ритонавира могут усилить 
побочные реакции, 
связанные с тенофовир 
дизопроксилом, включая 
почечные 
нарушения. Безопасность 
тенофовира дизопроксила 
при использовании с 
софосбувиром / 
велпатасвиром и 
фармакокинетическими 
усилителями (например, 
ритонавиром или 
кобицистатом) не 
установлена. 
Комбинацию следует 
использовать с 
осторожностью с частым 
мониторингом почек  

Софосбувир / Велпатасвир 
(400 мг / 100 мг 1 раз в 
день) + Лопинавир / 
Ритонавир (800 мг / 200 мг 
1 раз в день) + 
Эмтрицитабин / Тенофовир 
дизопроксил (200 мг / 245 
мг 1 раз в день) 

Софосбувир: 
AUC: ↓ 29% 
C макс : ↓ 41% 
GS-331007 2 : 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Велпатасвир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↓ 30% 
C мин : ↑ 63% 
Лопинавир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Ритонавир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Тенофовир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↑ 42% 
C мин : ↔ 

Повышенные концентрации 
тенофовира в плазме крови 
в результате 
одновременного применения 
тенофовира дизопроксила, 
софосбувира / велпатасвира 
и лопинавира / ритонавира 
могут усилить побочные 
реакции, связанные с 
тенофовир дизопроксилом, 
включая почечные 
нарушения. Безопасность 
тенофовира дизопроксила 
при использовании с 
софосбувиром / 
велпатасвиром и 
фармакокинетическими 
усилителями (например, 
ритонавиром или 
кобицистатом) не 
установлена. 
Комбинацию следует 
использовать с 
осторожностью с частым 
мониторингом почек. 

Софосбувир / Велпатасвир 
(400 мг / 100 мг 1 раз в 
день) + Ралтегравир (400 мг 
2 раза в день) + 
Эмтрицитабин / Тенофовир 
дизопроксил (200 мг / 245 
мг 1 раз в день) 

Софосбувир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
GS-331007 2 : 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Велпатасвир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Ралтегравир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↓ 21% 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Тенофовир: 
AUC: ↑ 40% 
C макс : ↑ 46% 
C мин : ↑ 70% 

Коррекция дозы не 
рекомендуется. Повышенное 
воздействие тенофовира 
может усиливать побочные 
реакции, связанные с 
тенофовир дизопроксилом, 
включая почечные 
нарушения. Следует 
внимательно следить за 
функцией почек. 

Софосбувир / Велпатасвир 
(400 мг / 100 мг 1 раз в 
день) + Эфавиренз / 
Эмтрицитабин / Тенофовир 
дизопроксил (600 мг / 200 
мг / 245 мг 1 раз в день) 

Софосбувир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↑ 38% 
GS-331007 2 : 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Велпатасвир: 
AUC: ↓ 53% 
C макс : ↓ 47% 
C мин : ↓ 57% 
Эфавиренц: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Тенофовир: 
AUC: ↑ 81% 
C макс : ↑ 77% 
C мин : ↑ 121% 

Ожидается, что 
одновременный прием 
софосбувира / велпатасвира 
и эфавиренца снизит 
плазменные концентрации 
велпатасвира. Совместное 
применение софосбувира / 
велпатасвира со схемами, 
содержащими эфавиренц, 
не рекомендуется. 

Софосбувир / Велпатасвир 
/ Воксилапревир (400 мг / 
100 мг / 100 мг + 100 мг 1 
раз в день) 3 + Дарунавир 
(800 мг 1 раз в день) + 
Ритонавир (100 мг 1 раз в 
день) + Эмтрицитабин / 
Тенофовир дизопроксил 
(200 мг / 245 мг 1 раз в 
день) 

Софосбувир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↓ 30% 
C мин : N / A 
GS-331007 2 : 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : N / A 
Велпатасвир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Воксилапревир: 
AUC: ↑ 143% 
C макс : ↑ 72% 
C мин : ↑ 300% 
Дарунавир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↓ 34% 
Ритонавир: 
AUC: ↑ 45% 
C макс : ↑ 60% 
C мин : ↔ 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Тенофовир: 
AUC: ↑ 39% 
C макс : ↑ 48% 
C мин : ↑ 47% 

Повышенные концентрации 
тенофовира в плазме в 
результате одновременного 
применения тенофовира 
дизопроксила, софосбувира 
/ велпатасвира / 
воксилапревира и 
дарунавира / ритонавира 
могут усиливать побочные 
реакции, связанные с 
тенофовир дизопроксилом, 
включая почечные 
нарушения. 
Безопасность тенофовира 
дизопроксила при 
использовании с 
софосбувиром / 
велпатасвиром / 
воксилапревиром и 
фармакокинетическим 
усилителем (например, 
ритонавиром или 
кобицистатом) не 
установлена. 
Комбинацию следует 
использовать с 
осторожностью с частым 
мониторингом почек (см. 
Раздел 4.4). 

Софосбувир (400 мг 1 раз в 
день) + эфавиренз / 
эмтрицитабин / тенофовир 
дизопроксил (600 мг / 200 мг 
/ 245 мг 1 раз в день) 

Софосбувир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↓ 19% 
GS-331007 2 : 
AUC: ↔ 
C макс : ↓ 23% 
Эфавиренц: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Тенофовир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↑ 25% 
C мин : ↔ 

Коррекции дозы не 
требуется. 

Софосбувир / Велпатасвир 
(400 мг / 100 мг 1 раз в 
день) + Эмтрицитабин / 
Рилпивирин / Тенофовир 
дизопроксил (200 мг / 25 мг 
/ 245 мг 1 раз в день) 

Софосбувир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
GS-331007 2 : 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Велпатасвир: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Эмтрицитабин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Рилпивирин: 
AUC: ↔ 
C макс : ↔ 
C мин : ↔ 
Тенофовир: 
AUC: ↑ 40% 
C макс : ↑ 44% 
C мин : ↑ 84% 

Коррекция дозы не 
рекомендуется. Повышенное 
воздействие тенофовира 
может усиливать побочные 
реакции, связанные с 
тенофовир дизопроксилом, 
включая почечные 
нарушения. Следует 
внимательно следить за 
функцией почек. 

Торговое наименование 
Гетино-Б

Международное непатентованное название
Тенофовир

Лекарственная форма, дозировка  
Таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300 мг

Фармакотерапевтическая группа 
Противоинфекционные препараты для системного использования. 
Противовирусные препараты для системного применения. Противовирусные 
препараты прямого действия. Нуклеозидные и нуклеотидные ингибиторы 
обратной транскриптазы. Тенофовира дизопроксил.
Код АТХ J05AF07

Показания к применению 
Инфекция ВИЧ-1 
- лечение ВИЧ-1 инфекции у взрослых в комбинации с другими 
антиретровирусными препаратами. 
- лечение ВИЧ-1 инфекции у детей в возрасте от 12 до 18 лет с наличием 
резистентности к нуклеозидным ингибиторам обратной транскриптазы, или 
токсичности, исключающей возможность использования антиретровирусных 
препаратов первой линии. 
Гепатит В 
Лечение хронического гепатита В у взрослых с: 
- компенсированным заболеванием печени, признаками активной репликации 
вируса, постоянной повышенной активностью в сыворотке крови 
аланинаминогрансферазы (АЛТ) и гистологически подтвержденным активным 
воспалительным процессом и/или фиброзом; 
- доказанным наличием резистентности ВГВ к ламивудину; 
- декомпенсированным заболеванием печени. 
Лечение хронического гепатита В у детей в возрасте от 12 до 18 лет с: 
- компенсированным заболеванием печени с признаками активного 
воспалительного процесса и активной репликации вируса, что подтверждается 
постоянной повышенной активностью АЛТ в сыворотке крови и 
гистологически подтвержденным активным воспалительным процессом и/или 
фиброзом.

Перечень сведений, необходимых до начала применения
Противопоказания
- гиперчувствительность к действующему веществу или к любому из 
вспомогательных веществ
- лицам с наследственной непереносимостью галактозы, дефицитом фермента 
Lapp (ЛАПП)-лактазы, мальабсорбцией глюкозы-галактозы
Взаимодействия с другими лекарственными препаратами
На основании результатов экспериментов in vitro и известного пути выведения 
тенофовира возможность взаимодействий, опосредованных CYP450, при 
участии тенофовира и других лекарственных средств низкая.
Одновременное применение не рекомендовано 
Гетино-Б не следует применять с другими лекарственными средствами, 
содержащими тенофовир дизопроксила фумарат.
Гетино-Б не следует применять одновременно с адефовир дипивоксилом.
Диданозин.
Одновременное применение тенофовир дизопроксила фумарата и диданозина 
не рекомендуется.
Лекарственные препараты, которые выводятся почками
Поскольку тенофовир главным образом выводится почками, одновременное 
применение тенофовир дизопроксила фумарата с лекарственными препаратами, 
уменьшающими почечную фильтрацию или конкурирующим за активную 
канальцевую секрецию путем транспортных белков hOAT 1, hOAT 3 или MRP 4 
(например, с цидофовиром), может повышать концентрацию тенофовира в 
сыворотке крови и (или) лекарственных препаратов, применяемых 
одновременно.
Применение тенофовир дизопроксила фумарата следует избегать с 
одновременным или недавним применением нефротоксичных лекарственных 
средств. Это, например, аминогликозиды, амфотерицин B, фоскарнет, 
ганцикловир, пентамидин, ванкомицин, цидофовир и интерлейкин-2.
Учитывая, что такролимус может влиять на функцию почек, рекомендуется 
тщательное наблюдение при его одновременном применении с тенофовира 
дизопроксила фумаратом.
Другие взаимодействия 
Взаимодействия между тенофовира дизопроксила фумаратом, ингибиторами 
протеазы и антиретровирусными средствами, не являются ингибиторами 
протеазы, приведены ниже в таблице 2 (увеличение обозначено «↑», 
уменьшение - «↓», отсутствие изменений - «↔», дважды в сутки - «bid» и один 
раз в сутки - «qd»).

Взаимодействия между тенофовира дизопроксила фумаратом и другими 
лекарственными средствами

 

1. Данные получены при одновременном дозировании ледипасвира / 
софосбувира. Поэтапное введение (с интервалом 12 часов) дало аналогичные 
результаты.
2. Преобладающий циркулирующий метаболит софосбувира.
3. Исследование, проведенное с дополнительным количеством воксилапревира 
в дозе 100 мг для достижения ожидаемых воздействий воксилапревира у 
пациентов, инфицированных ВГС.
Исследования, проведенные с другими лекарственными средствами
При совместном применении тенофовира дизопроксила с эмтрицитабином, 
ламивудином, индинавиром, эфавиренцем, нелфинавиром, саквинавиром 
(усиленным ритонавиром), метадоном, рибавирином, рифампицином, 
гормональным препаратом или этиролимэстрадимусом, контрацептивом 
этилгестрадимуса не было клинически значимого фармакокинетического 
взаимодействия.
Тенофовир дизопроксил необходимо принимать во время еды, так как пища 
увеличивает биодоступность тенофовира.
Специальные предупреждения
Перед тем как начинать терапию тенофовира дизопроксила фумаратом, анализ 
на антитела к ВИЧ следует предложить всем HBV-инфицированным пациентам.
ВИЧ-1
Хотя было доказано, что эффективное подавление вируса с помощью 
антиретровирусной терапии существенно снижает риск передачи половым 
путем, нельзя исключать остаточный риск. Необходимо принять меры для 
предотвращения передачи в соответствии с национальными директивами.
Гепатит Б
Пациентам следует сообщить, что не было доказано, что тенофовир 
дизопроксил предотвращает риск передачи HBV другим людям при половом 
контакте или заражении кровью. Следует продолжать применять 
соответствующие меры предосторожности.
Одновременное применение с другими лекарственными средствами
Гетино-Б не следует назначать одновременно с другими лекарственными 
средствами, содержащими тенофовир дизопроксил или тенофовир алафенамид.
Гетино-Б не следует назначать одновременно с адефовиром дипивоксилом.
Одновременное применение тенофовира дизопроксила и диданозина не 
рекомендуется.
Тройная терапия с нуклеозидами / нуклеотидами
Поступали сообщения о высокой частоте вирусологически неудачного лечения 
и появление резистентности на ранней стадии у ВИЧ-пациентов, если 
тенофовира дизопроксила фумарат сочетался с ламивудином и абакавиром, а 
также с ламивудином и диданозином частотой введения 1 раз в сутки.
Влияние на почки и костную ткань у взрослых пациентов
Почечные эффекты
Тенофовир выводится преимущественно через почки. Сообщалось о почечной 
недостаточности, повышенном креатинине, гипофосфатемии и проксимальной 
тубулопатии (включая синдром Фанкони) при применении тенофовира 
дизопроксила в клинической практике.
Мониторинг почечной недостаточности
Рекомендуется рассчитывать клиренс креатинина у всех пациентов до начала 
терапии тенофовиром дизопроксилом, а также контролировать функцию почек 
(клиренс креатинина и фосфат сыворотки) через две-четыре недели лечения, 
после трех месяцев лечения и каждые три-шесть месяцев. впоследствии у 
пациентов без факторов риска почек. У пациентов с риском почечной 
недостаточности требуется более частый контроль функции почек.
Терапия при почечной недостаточности
Если уровень фосфата сыворотки <1,5 мг / дл (0,48 ммоль / л) или клиренс 
креатинина снижен до <50 мл / мин у взрослого пациента, получающего 
тенофовир дизопроксил, функцию почек следует повторно оценить в течение 
одной недели, включая измерения уровня глюкозы в крови. , концентрация 
калия в крови и глюкозы в моче. Следует также рассмотреть возможность 
прекращение лечения тенофовиром дизопроксилом у взрослых пациентов с 
уменьшением клиренса креатинина до <50 мл / мин или снижением уровня 
фосфата в сыворотке до <1,0 мг / дл (0,32 ммоль / л). Также следует рассмотреть 
возможность прекращение лечения тенофовиром дизопроксилом в случае 
прогрессирующего снижения функции почек, когда не выявлено других причин.
Совместное применение и риск почечной токсичности
Следует избегать использование тенофовира дизопроксила при одновременном 
или недавнем применении нефротоксических лекарственных средств 
(например, аминогликозидов, амфотерицина B, фоскарнета, ганцикловира, 
пентамидина, ванкомицина, цидофовира или интерлейкина-2). Если 
одновременный прием тенофовира дизопроксила и нефротоксических средств 
неизбежен, следует еженедельно контролировать функцию почек.
Сообщалось о случаях острой почечной недостаточности после назначения 
высоких доз или нескольких нестероидных противовоспалительных препаратов 
(НПВП) у пациентов, получавших тенофовир дизопроксил и имеющих факторы 
риска почечной дисфункции. Если тенофовир дизопроксил назначается 
одновременно с НПВП, следует контролировать функцию почек.
Сообщалось о более высоком риске почечной недостаточности у пациентов, 
получающих тенофовир дизопроксил в сочетании с ингибиторами протеазы, 
усиленными ритонавиром или кобицистатом. Данным пациентам требуется 
тщательный контроль функции почек. У пациентов с риском почечной 
недостаточности совместное применение тенофовира дизопроксила с 
усиленным ингибитором протеазы следует тщательно оценивать функцию 
почек.
Тенофовир дизопроксил не подвергался клинической оценке у пациентов, 
получающих лекарственные препараты, секретируемые одним и тем же 
почечным путем, включая транспортные белки, переносчики органических 
анионов человека (hOAT) 1 и 3 или MRP 4 (например, цидофовир, известный 
нефротоксический лекарственный препарат). Эти почечные транспортные 
белки могут быть ответственны за канальцевую секрецию и частично за 
выведение тенофовира и цидофовира почками. Следовательно, 
фармакокинетика этих лекарственных средств, которые секретируются одним и 
тем же почечным путем, включая транспортные белки hOAT 1 и 3 или MRP 4, 
может быть изменена при их совместном введении. За исключением случаев 
очевидной необходимости, одновременное применение этих лекарственных 
препаратов, секретируемых одним и тем же почечным путем, не рекомендуется, 
но если такое использование неизбежно, следует еженедельно контролировать 
функцию почек.
Почечная недостаточность
Безопасность при применении тенофовира дизопроксила у взрослых пациентов 
с нарушением функции почек (клиренс креатинина <80 мл / мин) изучена в 
очень ограниченной степени.
Взрослые пациенты с клиренсом креатинина <50 мл / мин, в том числе 
пациенты на гемодиализе
Данные о безопасности и эффективности тенофовира дизопроксила у 
пациентов с нарушением функции почек ограничены. Поэтому тенофовир 
дизопроксил следует использовать только в том случае, если считается, что 
потенциальные преимущества лечения перевешивают потенциальные риски. У 
пациентов с тяжелой почечной недостаточностью (клиренс креатинина <30 мл / 
мин) и которым требуется гемодиализ не рекомендуется использовать 
тенофовир дизопроксил. Если альтернативное лечение недоступно, необходимо 
скорректировать интервал дозирования и тщательно контролировать функцию 
почек.
Влияние на костную ткань
У ВИЧ-инфицированных пациентов наблюдалось небольшое снижение 
минеральной плотности костей (МПК) бедра и позвоночника. Снижение МПК 
позвоночника и изменения костных биомаркеров по сравнению с исходным 
уровнем были значительно выше после лечения тенофовиром дизопроксилом 
через 144 недели. Снижение МПК бедра было значительно выше в течении 96 
недель. Однако не было повышенного риска переломов или доказательств 
клинически значимых костных аномалий в течение 144 недель.
Наиболее выраженное снижение МПК было замечено у пациентов, получавших 
тенофовир дизопроксил в рамках схемы, содержащей усиленный ингибитор 
протеазы. Следует рассмотреть альтернативные схемы лечения пациентов с 
остеопорозом, подверженных высокому риску переломов.
Костные аномалии (редко приводящие к переломам) могут быть связаны с 
проксимальной почечной тубулопатией.
При подозрении или обнаружении аномалий костей следует получить 
соответствующую консультацию.
Воздействие на почки и костную ткань в педиатрической популяции
Есть неопределенность, связанная с долгосрочными эффектами токсичности 
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для костной ткани и почек. Более того, обратимость почечной токсичности не 
может быть полностью установлена. Поэтому рекомендуется адекватная оценка 
баланса пользы / риска в каждом конкретном случае лечения и принятия 
решения о надлежащем мониторинге во время лечения (включая решение о 
прекращении лечения).
Почечные эффекты
Побочные реакции со стороны почек, соответствующие проксимальной 
почечной тубулопатии, были зарегистрированы у ВИЧ-1-инфицированных 
педиатрических пациентов в возрасте от 2 до 12 лет.
Мониторинг почечной недостаточности
Функцию почек (клиренс креатинина и сывороточный фосфат) следует 
оценивать до лечения и контролировать во время лечения, как и у взрослых (см. 
выше).
Терапия при почечной недостаточности
Если подтверждено, что уровень фосфата сыворотки <3,0 мг / дл (0,96 ммоль / 
л) у любого педиатрического пациента, получающего тенофовир дизопроксил, 
следует повторно оценить функцию почек в течение одной недели, включая 
измерения уровня глюкозы в крови, калия в крови и концентрации глюкозы в 
моче. При подозрении или обнаружении почечных аномалий необходимо 
проконсультироваться с нефрологом, чтобы рассмотреть возможность 
прерывания лечения тенофовиром дизопроксилом. Также следует рассмотреть 
возможность прерывания лечения тенофовир дизопроксилом в случае 
прогрессирующего снижения функции почек, когда не выявлено других причин.
Совместное применение и риск почечной токсичности
Применяются те же рекомендации, что и для взрослых (см. выше).
Почечная недостаточность
Использование тенофовира дизопроксила не рекомендуется у педиатрических 
пациентов с почечной недостаточностью. Тенофовир дизопроксил не следует 
назначать педиатрическим пациентам с почечной недостаточностью и должен 
быть прекращен у педиатрических пациентов, у которых во время терапии 
тенофовиром дизопроксилом развивается почечная недостаточность.
Влияние на костную ткань
Гетино-Б может вызвать снижение МПК. Влияние изменений МПК, связанных 
с тенофовиром дизопроксилом, на долгосрочное здоровье костей и риск 
переломов в будущем в настоящее время неизвестно.
При обнаружении или подозрении на костные аномалии у педиатрических 
пациентов следует проконсультироваться с эндокринологом и / или нефрологом.
Заболевания печени
Данные о безопасности и эффективности у пациентов с трансплантацией 
печени очень ограничены.
Имеются ограниченные данные о безопасности и эффективности тенофовира 
дизопроксила у HBV-инфицированных пациентов с декомпенсированным 
заболеванием печени, у которых оценка по шкале Чайлд-Пью-Тюркотта (CPT)> 
9. Эти пациенты могут иметь более высокий риск возникновения серьезных 
неблагоприятных реакций со стороны печени или почек. Следовательно, в этой 
популяции пациентов следует тщательно контролировать гепатобилиарные и 
почечные параметры.
Обострения гепатита
Обострения при лечении 
Спонтанные обострения хронического гепатита B относительно 
распространены и характеризуются временным повышением уровня АЛТ в 
сыворотке крови. После начала противовирусной терапии у некоторых 
пациентов уровень АЛТ в сыворотке крови может повыситься. У пациентов с 
компенсированным заболеванием печени повышение уровня АЛТ в сыворотке 
обычно не сопровождается повышением концентрации билирубина в сыворотке 
или печеночной декомпенсацией. Пациенты с циррозом могут подвергаться 
более высокому риску декомпенсации функции печени после обострения 
гепатита, и поэтому должны находиться под тщательным наблюдением во время 
терапии.
Обострения после прекращения лечения 
Обострения гепатита также были зарегистрированы у пациентов, которые 
прекратили терапию гепатита В. Обострения после лечения обычно связаны с 
повышением уровня ДНК HBV, и большинство из них проходят 
самостоятельно. Однако сообщалось о тяжелых обострениях, в том числе со 
смертельным исходом. Функцию печени следует контролировать через 
определенные промежутки времени с последующим клиническим и 
лабораторным наблюдением в течение не менее 6 месяцев после прекращения 
терапии гепатита В. При необходимости может потребоваться возобновление 
терапии гепатита В. У пациентов с запущенным заболеванием печени или 
циррозом не рекомендуется прекращение лечения, так как обострение гепатита 
после лечения может привести к декомпенсации функции печени.
Обострения печени особенно серьезны и иногда приводят к летальному исходу 
у пациентов с декомпенсированным заболеванием печени.
Коинфекция гепатитом C или D
Нет данных об эффективности тенофовира у пациентов, коинфицированных 
вирусом гепатита C или D.
Коинфекция ВИЧ-1 и гепатитом B
Из-за риска развития устойчивости к ВИЧ тенофовир дизопроксил следует 
использовать только как часть соответствующей схемы комбинированной 
антиретровирусной терапии у пациентов с коинфекцией ВИЧ / HBV. Пациенты 
с ранее существовавшей дисфункцией печени, включая хронический активный 
гепатит, имеют повышенную частоту нарушений функции печени во время 
комбинированной антиретровирусной терапии (КАРТ) и должны находиться 
под наблюдением в соответствии со стандартной практикой. Если есть признаки 
обострения заболевания печени у таких пациентов, следует рассмотреть 
возможность прерывания или прекращения лечения. Однако следует отметить, 
что повышение уровня АЛТ может быть частью клиренса HBV во время 
терапии тенофовиром.
Использование с некоторыми противовирусными средствами применяемыми 
для лечения вируса гепатита С
Было показано, что совместное применение тенофовира дизопроксила с 
ледипасвиром / софосбувиром, софосбувиром / велпатасвиром или 
софосбувиром / велпатасвиром / воксилапревиром увеличивает плазменные 
концентрации тенофовира, особенно при использовании вместе с режимом 
лечения ВИЧ, содержащим тенофовир дизопроксаватер.  
Безопасность тенофовира дизопроксила в сочетании с ледипасвиром / 
софосбувиром, софосбувиром / велпатасвиром или софосбувиром / 
велпатасвиром / воксилапревиром и фармакокинетическим усилителем не 
установлена. Следует учитывать потенциальные риски и преимущества, 
связанные с одновременным назначением ледипасвира / софосбувира, 
софосбувира / велпатасвира или софосбувира / велпатасвира / воксилапревира с 
тенофовир дизопроксилом в сочетании с усиленным ингибитором протеазы 
ВИЧ (например, атазанавиром или дарунавиром). особенно у пациентов с 
повышенным риском нарушения функции почек. Пациенты, получающие 
ледипасвир / софосбувир, софосбувир / велпатасвир или софосбувир / 
велпатасвир / воксилапревир одновременно с тенофовиром дизопроксилом и 
усиленным ингибитором протеазы ВИЧ, должны находиться под наблюдением 
на предмет побочных реакций, связанных с тенофовир дизопроксилом.
Влияние на вес и метаболические параметры
Во время антиретровирусной терапии может наблюдаться увеличение веса и 
уровня липидов и глюкозы в крови. Такие изменения могут частично быть 
связаны с контролем над заболеваниями и образом жизни. Что касается 
липидов, то в некоторых случаях есть доказательства лечебного эффекта, тогда 
как в отношении увеличения веса нет убедительных доказательств, связанных с 
каким-либо конкретным лечением. Для мониторинга липидов и глюкозы в 
крови следует руководствоваться установленными рекомендациями по лечению 
ВИЧ. Нарушения липидов следует лечить в соответствии с клинической 
практикой.
Митохондриальная дисфункция 
Аналоги нуклеозидов могут влиять на функцию митохондрий в различной 
степени, что наиболее выражено при применении ставудина, диданозина и 
зидовудина. Имеются сообщения о митохондриальной дисфункции у 
ВИЧ-отрицательных младенцев, подвергшихся внутриутробному и / или 
постнатальному воздействию аналогов нуклеозидов, в основном они касались 
лечения схемами, содержащими зидовудин. Основными нежелательными 
реакциями являются гематологические нарушения (анемия, нейтропения) и 
метаболические нарушения (гиперлактатемия, гиперлипаземия). Эти события 
часто были преходящими. Редко сообщалось о поздних неврологических 
расстройствах (гипертония, судороги, аномальное поведение). В настоящее 
время неизвестно, являются ли такие неврологические расстройства 
временными или постоянными. Данные результаты следует учитывать для 
любого ребенка, подвергшегося воздействию in utero, которые имеют серьезные 
клинические проявления неизвестной этиологии, в частности неврологические. 
Эти результаты не влияют на текущие национальные рекомендации по 
использованию антиретровирусной терапии у беременных женщин для 
предотвращения вертикальной передачи ВИЧ.
Синдром иммунной реактивации
У ВИЧ-инфицированных пациентов с тяжелым иммунодефицитом может 
возникнуть воспалительная реакция на бессимптомные или остаточные 
условно-патогенные микроорганизмы, которые могут вызвать серьезные 
клинические состояния или обострение симптомов. Обычно такие реакции 
наблюдались в течение первых нескольких недель или месяцев после начала 
терапии. Соответствующими примерами являются цитомегаловирусный 
ретинит, генерализованные и / или очаговые микобактериальные инфекции и 
пневмония вызванная Pneumocystis jirovecii. Следует оценить любые 
воспалительные симптомы и при необходимости назначить лечение.
Сообщалось также, что аутоиммунные расстройства (такие как болезнь Грейвса 
и аутоиммунный гепатит) возникают в условиях иммунной реактивации, 
расстройства могут произойти через много месяцев после начала лечения.
Остеонекроз
Хотя этиология считается многофакторной (включая употребление 
кортикостероидов, употребление алкоголя, тяжелую иммуносупрессию, более 
высокий индекс массы тела), сообщалось о случаях остеонекроза, особенно у 
пациентов с запущенным заболеванием ВИЧ. Пациентам следует посоветовать 
обратиться к врачу, если они испытывают боли в суставах, жесткость суставов 
или затруднения при движении.
Пожилые люди
Применение тенофовира дизопроксила не изучался у пациентов старше 65 лет. 
У пожилых пациентов более вероятно снижение функции почек, поэтому 
следует соблюдать осторожность при лечении пожилых пациентов 
тенофовиром дизопроксилом.
Лактоза 
Препарат содержит лактозу в количестве 139 мг.  Гетино-Б противопоказан 
пациентам с редкими наследственными заболеваниями, связанными с 
непереносимостью лактозы, врожденной недостаточностью Lapp-лактазы или 
нарушением всасывания глюкозы/галактозы.
Применение в педиатрии
Безопасность и эффективность применения пациентам в возрасте до 18 лет не 
были установлены, поэтому препарат не следует применять в педиатрической 
практике.
Во время беременности или лактации
Беременность
Небольшое количество данных о применении препарата беременными (300 
-1000 последствий беременности) указывает на отсутствие мальформации или 
токсичности для эмбриона/новорожденного, связанной с тенофовир 
дизопроксила фумаратом. Во время беременности возможно применение 
тенофовир дизопроксила фумарата только по жизненным показаниям, когда 
польза от применения превышает риск для плода.
Кормление грудью
Было обнаружено, что тенофовир проникает в молоко женщин. Существует 
недостаточное количество информации о влиянии тенофовира на 
новорожденных/младенцев. Поэтому Гетино-Б не следует применять во время 
кормления грудью.
В общем, как правило, ВИЧ и HBV-инфицированным женщинам не 
рекомендуется кормить грудью во избежание передачи ВИЧ или HBV-инфекции 
ребенку.
Особенности влияния препарата на способность управлять транспортным 
средством или потенциально опасными механизмами
Не было проведено исследований относительно влияния на способность 
управлять автомобилем и использовать механизмы. Пациенты должны быть 
проинформированы, что во время лечения тенофовира дизопроксила фумаратом 
возможно головокружение.
Рекомендации по применению
Режим дозирования 
Лечение должен начинать врач, имеющий опыт в лечении ВИЧ-инфекции и 
(или) хронического гепатита B.
Взрослые
Выбор Гетино-Б для лечения ВИЧ-инфицированных пациентов, которым уже 
применяли антиретровирусную терапию, должен базироваться на проверке 
индивидуальной вирусной резистентности и (или) истории лечения.
Рекомендуемая доза для лечения ВИЧ или для лечения хронического гепатита В 
составляет 1 таблетку 1 раз в сутки, принимается перорально во время приема 
пищи.
Хронический гепатит В 
Оптимальная продолжительность лечения неизвестна.
Лечение пациентов с положительной реакцией на антиген вируса гепатита В 
(HBeAg) без цирроза должно продолжаться не менее 6-12 месяцев после 
подтверждения сероконверсии HBe (исчезновение антигенов вируса гепатита В 
и ДНК-вируса гепатита В с выявлением анти-НВе) или к сероконверсии HBs, 
или исчезновения эффективности. После прекращения лечения следует 
регулярно контролировать уровень АЛТ и ДНК-вируса гепатита В в сыворотке 

крови с целью установления любых поздних рецидивов виремии.
Лечение пациентов с отрицательной реакцией на антиген вируса гепатита В без 
цирроза должно продолжаться как минимум до сероконверсии HBs или 
появления признаков исчезновения эффективности лечения. В случае 
пролонгированного лечения, продолжающегося более 2 лет, рекомендуется 
регулярно проводить повторный пересмотр лечения для подтверждения того, 
что выбранная терапия остается подходящей для пациента.
Особые группы пациентов
Дети
Безопасность и эффективность применения препарата Гетино-Б пациентам в 
возрасте до 18 лет не были установлены, поэтому препарат не рекомендуется 
применять в педиатрической практике.
Пациенты пожилого возраста
На сегодняшний день нет данных, на основе которых можно дать рекомендации 
относительно дозирования для пациентов в возрасте от 65 лет.
Пациенты с печеночной недостаточностью
Для пациентов с заболеваниями печени нет необходимости в коррекции дозы.
При прекращении приема тенофовира у пациентов с хроническим гепатитом B, 
с сопутствующим инфицированием ВИЧ или без него, нужно внимательно 
наблюдать за состоянием с целью выявления признаков обострения гепатита.
Пациенты с почечной недостаточностью
Тенофовир выводится из организма вместе с мочой, поэтому пациенты с 
почечной дисфункцией подвергаются повышенному воздействию тенофовир. 
Данные о безопасности и эффективности применения тенофовир дизопроксила 
фумарата пациентам с умеренными и тяжелыми почечными нарушениями 
(клиренс креатинина <50 мл/мин) ограничены. Оценка показателей 
безопасности в случае незначительных почечных нарушений (клиренс 
креатинина 50-80 мл/мин) в долгосрочной перспективе не проводилась. По этой 
причине пациентам с почечными нарушениями тенофовир дизопроксила 
фумарат следует применять, если потенциальная польза лечения превышает 
риск. Корректировка интервала дозирования рекомендуется для пациентов с 
клиренсом креатинина <50 мл/мин.
Почечная недостаточность легкой степени (клиренс креатинина 50-80 
мл/мин). Ограниченные данные свидетельствуют о возможности применения 
пациентам с незначительными почечными нарушениями тенофовира 
дизопроксила фумарата 1 раз в сутки.
Умеренная почечная недостаточность (клиренс креатинина 30-49 мл/мин). 
На основании моделирования рекомендуется прием 1 таблетки тенофовира 
дизопроксила фумарата каждые 48 часов. Однако такая дозировка не была 
подтверждена в клинических исследованиях. Поэтому клиническую реакцию 
на лечение и функцию почек у таких пациентов нужно внимательно 
контролировать.
Пациенты с тяжелой стадией почечной недостаточности (клиренс 
креатинина <30 мл/мин) и пациенты, находящиеся на гемодиализе. 
Соответствующая корректировка дозы не может быть применена ввиду 
отсутствия таблетки с другим содержанием действующего вещества, 
следовательно применение препарата пациентам этой группы не 
рекомендуется. Если альтернативное лечение отсутствует, можно применить 
удлиненные интервалы введения следующим образом:
при тяжелых почечных нарушениях по 1 таблетке Гетино-Б принимать каждые 
72-96 часов (2 раза в неделю);
пациентам, находящимся на гемодиализе по 1 таблетке Гетино-Б каждые 7 дней 
после завершения сеанса гемодиализа*.
* В общем, введение 1 раз в неделю, предполагая 3 сеанса гемодиализа в 
неделю, продолжительностью примерно 4 часа каждый, или после 12 часов 
кумулятивного гемодиализа.
Указанные корректировки доз не были подтверждены клиническими 
исследованиями. Моделирование дает основание предположить, что 
длительный интервал дозирования не является оптимальным и может привести 
к повышенной токсичности и, возможно, неадекватной реакции. По этой 
причине клиническую реакцию на лечение и функцию почек необходимо 
контролировать.
Нельзя дать рекомендации относительно дозирования для пациентов, которым 
не применяют гемодиализ, с клиренсом <10 мл/мин.
Метод и путь введения 
Лекарственный препарат применяется внутрь. В исключительных случаях, 
пациентам, имеющим особые трудности с глотанием, Гетино-Б можно 
применять, измельчив и размешав таблетку по меньшей мере в 100 мл воды, 
апельсинового или виноградного сока.
Меры, которые необходимо принять в случае передозировки 
При передозировке за пациентом следует наблюдать для выявления признаков 
токсичности, если необходимо, следует применять стандартное 
поддерживающее лечение.
Тенофовир может выводиться с помощью гемодиализа, медианное значение 
клиренса тенофовира составляет 134 мл/мин. Неизвестно, выводится ли 
тенофовир с помощью перитонеального диализа. 
Меры, необходимые при пропуске одной или нескольких доз лекарственного 
препарата 
Если пациент пропустил прием очередной дозы препарата Гетино-Б, и с 
момента надлежащего приема не прошло 12 часов, пациенту следует как можно 
скорее принять препарат с пищей, затем придерживаться обычного расписания 
приема препарата. Если пациент пропустил прием очередной дозы препарата 
Гетино-Б, а с момента надлежащего приема прошло более 12 часов и 
приближается время приема следующей дозы препарата, пациенту не следует 
принимать пропущенную дозу, необходимо продолжить прием препарата по 
расписанию.
Если в течение часа после приема препарата Гетино-Б у пациента возникла 
рвота, ему следует принять еще одну таблетку. Если рвота возникла у пациента 
более чем через час после приема Гетино-Б, принимать еще одну таблетку не 
требуется.
Рекомендации по обращению за консультацией к медицинскому работнику 
для разъяснения способа применения лекарственного препарата
В случае возникновения у вас каких-либо дополнительных вопросов по 
применению данного лекарственного препарата, обратитесь к своему врачу или 
фармацевту.

Описание нежелательных реакций, которые проявляются при 
стандартном применении ЛП и меры, которые следует принять в этом 
случае
Краткие сведения о профиле безопасности
ВИЧ-1 и гепатит В
Редко сообщалось о случаях почечных нарушений, почечной недостаточности и 
проксимальной почечной тубулопатии (в том числе синдром Фанкони), что 
иногда приводили к костным аномалиям (редко - к переломам) у пациентов, 
которые принимали тенофовир дизопроксила фумарат. Для пациентов, 
принимающих тенофовир, рекомендуется наблюдение за функцией почек.
ВИЧ-1
Побочные реакции при лечении тенофовира дизопроксила фумаратом в 
сочетании с другими антиретровирусными препаратами могут ожидаться 
примерно у одной трети пациентов. Это обычно нарушения со стороны 
желудочно-кишечного тракта от незначительного до средней степени тяжести. 
Примерно 1% пациентов, получавших лечение тенофовир дизопроксила 
фумаратом, прекратили лечение из-за реакций со стороны 
желудочно-кишечного тракта.
С тенофовира дизопроксила фумаратом связаны такие явления, как 
лактат-ацидоз, гепатомегалия с жировой дегенерацией и липодистрофия.
Не рекомендуется одновременное введение тенофовира дизопроксила фумарата 
и диданозина, поскольку это приводит к повышению риска побочных реакций. 
Редко сообщалось о случаях заболевания панкреатитом и лактат-ацидозом, 
иногда с летальным исходом.
Гепатит В
Побочные реакции лечения тенофовира дизопроксила фумаратом (в основном 
незначительные) могут ожидаться примерно у одной четверти пациентов. Во 
время клинических исследований с участием пациентов, инфицированных 
вирусом гепатита В, частой побочной реакцией на тенофовир дизопроксила 
фумарат была тошнота (5,4%).
Сообщалось о случаях сильного обострения гепатита у пациентов, получавших 
терапию, а также пациентов, прекративших лечение гепатита В.

Краткие сведения о побочных реакциях, связанные с приемом тенофовира 
дизопроксила фумарата, на основе клинического исследования и 
постмаркетингового анализа

1побочная реакция может возникнуть как следствие проксимальной почечной 
тубулопатии. Не считается, что она причинно связана с тенофовира 
дизопроксила фумаратом при отсутствии этого заболевания.
2побочная реакция была установлена вовремя постмаркетингового 
исследования, но не наблюдалась вовремя рандомизированных 
контролируемых исследований или программы расширенного доступа к 

тенофовира дизопроксила фумарату. 
Категория частоты была установлена из статистических расчетов на основе 
общего количества пациентов, которые принимали тенофовира дизопроксила 
фумарат в пределах рандомизированных контролируемых исследований и 
программы расширенного доступа (n=7319).
При возникновении нежелательных лекарственных реакций обращаться к 
медицинскому работнику, фармацевтическому работнику или напрямую в 
информационную базу данных по нежелательным реакциям (действиям) 
на лекарственные препараты, включая сообщения о неэффективности 
лекарственных препаратов 
РГП на ПХВ «Национальный центр экспертизы лекарственных средств и 
медицинских изделий» Комитета медицинского и фармацевтического контроля  
Министерства здравоохранения Республики Казахстан
http://www.ndda.kz

Дополнительные сведения
Состав лекарственного препарата 
Одна таблетка содержит
Активное вещество - тенофовира дизопроксила фумарата 300 мг     
(Эквивалентно тенофовира дизопроксила 245 мг)
вспомогательные вещества: лактоза (лактоза регулар), целлюлоза 
микрокристаллическая (Авицел РН-102), крахмал прежелатинизированный, 
натрия кроскармеллоза, магния стеарат
состав оболочки: Инстакоат Aqua IA-III-40701 розовый (гипромеллоза – 35.00 
%, лактоза – 25.00 %, полиэтиленгликоль – 12.00 %, тальк – 4.00 %, титана 
диоксид (Е171) - 23.48 %, железа оксид красный (Е172) – 0.50 %, железа оксид 
черный (Е172) – 0.02 %)
Описание внешнего вида, запаха, вкуса
Таблетки, покрытые пленочной оболочкой, светло-розового цвета, круглой 
формы, двояковыпуклые, гладкие с обеих сторон.

Форма выпуска и упаковка
По 30 таблеток препарата помещают во флакон из полиэтилена высокой 
плотности, запечатанный термосвариваемым слоем из фольги и ПВХ и 
крышкой из полиэтилена высокой плотности. 
1 флакон вместе с инструкцией по медицинскому применению на казахском и 
русском языках помещают в пачку из картона.

Срок хранения 
Срок хранения 2 года.
Не применять по истечении срока годности!
Условия хранения
В сухом, защищенном от света месте при температуре не выше 30 °С. 
Хранить в недоступном для детей месте! 

Условия отпуска из аптек 
По рецепту.

Сведения о производителе 
Гетц Фарма (Пвт.) Лимитед, Пакистан
29-30/27, К.И.А. Карачи -74900. 
Тел: +(92-21) 111 111 511 
Факс: +(92-21) 350 5792
e-mail: info@getzpharma.com

Держатель регистрационного удостоверения
Гетц Фарма (Пвт.) Лимитед, Пакистан
29-30/27, К.И.А. Карачи -74900.
Тел: +(92-21) 111 111 511 
Факс: +(92-21) 350 5792
e-mail: info@getzpharma.com

Наименование, адрес и контактные данные (телефон, факс, электронная 
почта) организации на территории Республики Казахстан, принимающей 
претензии (предложения) по качеству лекарственных средств от 
потребителей 
Представительство компании Гетц Фарма (Пвт.) Лимитед в РК
г. Алматы, ул. Шевченко, д. 148
тел: +7(727)378-51-89, 378-54-78
haroon.rashid@getzpharma.com

Наименование, адрес и контактные данные (телефон, факс, электронная 
почта) организации на территории Республики Казахстан, ответственной 
за пострегистрационное наблюдение за безопасностью лекарственного 
средства: 
ТОО «ConsultAsia»
ул. Шевченко 165Б 
050061, Алматы, Казахстан, 
тел.: +7705-1708825/+7777-8051116
pv@consultingasia.kz

 
 
Классы систем органов и частота побочные реакции 

Нарушение питания и обмена веществ 

очень часто гипофосфатемия 1 

нечасто гипокалиемия 1 

редко лактат-ацидоз 

Со стороны нервной системы 

очень часто головокружение 

часто головная боль 

Со стороны пищеварительной системы 

очень часто диарея, тошнота, рвота 

часто боль в животе, вздутие живота, 
метеоризм 

нечасто панкреатит 

Со стороны печени и желчевыводящих путей 
 

часто повышенный уровень трансаминазы 

редко жировая дегенерация печени, гепатит 

Со стороны кожи и подкожной целюлярная ткани 

очень часто высыпания 

редко ангионевротический отек 

Со стороны костно-мышечной системы и соединительной ткани 

нечасто рабдомиолиз1, мышечная слабость 1 

редко остеомаляция (проявляется как боль в 
костях и нечасто является одной из 

причин переломов) 1, 2, миопатия 

Со стороны мочевыделительной системы 

нечасто повышение уровня креатинина 

редко Острая почечная недостаточность, 
почечная недостаточность, острый 
тубулярный некроз, проксимальная 
почечная тубулопатия (в том числе 
синдром Фанкони), нефрит (в том 
числе острый интерстициальный 

нефрит) 2, нефрогенный несахарный 
диабет 

Системные нарушения и нарушения, связанные со способом приема 

очень часто астения 

часто усталость 

 


