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THANH PHAN: cho 110

Hoat chat:

CaRIIOE 24 o sadal ad s il IS daga LG a AL ia
(Dwéi dang Ganciclovir natri)

Téa dwoe: virada 11o

(Natri hydroxide, Acid hydrochloric, nuiréc cat pha tiém)
Ong dung méi: Nurde cat pha tiém 10 ml

500 mg

DANG BAO CHE: Bjt dong khd pha tiém bk
M0 ta san pham: Bot dong khd mau tréng hoac gan nhu tréng.

CHI B|NH:

Ganciclovir drgc chi inh & ngurdi Ién va thanh thi€u nién tr 12 tudi:

- Bidu trj bénh cytomegalovirus (CMV) & nhirng bénh nhan suy gidm mién dich. y

- Phong ngira cac bénh do CMV & bénh nhan suy gidm mién dich do thudc gay ra (vi dy sau cy
ghép.ndi tang hay hda trj liéu ung thu).

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Liéu dung:

Liéu dung cua thudc quy Ginh theo dang ganciclovir base. Véi cac trrdng hep diéu tr, thwong
khéi dau bang dot tin cong, sau @6 didu tri duy tri.

Didu trj bénh CMV & ngueor Iém va thanh thiéu nién tir 12 tudi tré Ién cb chire ndng than binh thuong:
- Didu trj tin cong: 5 mg/kg truyén tinh mach trong 1 gi¢r, mdi 12 gi& trong 14 - 21 ngay.

- Biéu trj duy tri: B&i véi bénh nhén suy gidm mi&n dich o nguy co tai phat didu trj duy tri c6 ding
1i€u 5 mg/kg truyén finh mach trong 1 gi&", mdi ngay mot 14n 7 ngay/tuan hodc 6 mg/kg mdi ngay
mbt 1An' 5 ngay/tuln. Thei gian diéu tr duy tri nén dugce xac dinh tly thudc vao timg bénh nhan,
huéng d&n diéu trj clia Gja phuong. it .

- Didu trj bénh tién trién néing: B4t ky bénh nhan, trong d6 bénh' CMV tién trién|, hodc trong khi
dié'g trj duy tri hogic do ngung diéu tri bang ganciciovir, 6 thé duerc téi diéu trj bang phéc dd didu
tr tan céng. i

Phdng bénh CMV & nguoi Iom va thanh thiéu nién tir 12 tubi trér Jén c6 chire nang thén binh
thuomg st dung dy phdng hodc diéu tr wu tién: ;
- Dy phong: 5 mg/kg truyén tinh mach trong 1 gi&r, mdi ngay mdt Ian 7 ngay/tuan hoac 6 mg/kg
mbi ngay mét lan 5 ngay/tudn. Thoi gian diéu tri dy phong dia trén nguy co méc bénh CMV,
huéng dan diéu trj ctia dia phuong. y

- Didu trj vu tién: .

+ Didu trj tAn cong: 5 mg/kg truyén tinh mach trong 1 gio, mi 12 gi&r trong 7 - 14 ngay.

+Didu tr duy tri: 5 mg/kg truyén tinh mach trong 1 gi&r, m&i ngay mot Ian 7 ngay/tudn hoac 6 mg/kg
mdi ngay mét Ian 5 ngay/tuan. Thoi gian didu tr duy tri dya trén nguy co méc bénh CMV, huréng
dan diéu tri clia dia phuong. g ¢

Bénh nhé&n suy th&n: Lidu tiém finh mach c&n dugre hidu chinh theo @9 thanh thai creatinine nhur sau:

Do thanh thai Liéu ding Khodng céch ligu Liéu dung Khodng céch lidu
creatinine (kh&i dau) (khéri dau) (duy tri) (duy tri)
(ml/phat)

>70 5 mg/kg 12 gic 5 mg/kg 24 gio
50 - 69 2,5malkg 12 gio 2,5malkg 24 gicr
25-49 2,5 mg/kg 24 gior 1.25 mg/kg 24 gir
10-24 1,25 mg/kg 24 giv 0,625 mg/kg 24 gity

<10 1,25 mg/kg 3 |An/tudn sau 0,625 mg/kg 31an/tuan
tham tach méu sau thdm

tach mau

Trwong hop bénh nhan gidm bach cu, thibu mau, gidm tiéu cAu:

- Xem phén than trong tru¢c khi bat dAudidu tr, -~ . .

- Néu s6 lrong té bao mau gidm dang ké trong khi didu trj bing ganciclovir, diéu trj bing cc tac
nhan tao mau va/hodc ngung didu tri-can dugc xem xét.

Ngudi cao tudi: Khdng cé nghién ciru v& hidu qua va an toan clia ganciclovir & ngudi-cao tudi.
Vi chirc nang than giam theo tudl, ganciclovir nén ding cho ngwdi cao tudi véi s theo déi dac
biét chirc nang than clia ho. ¢ JETE AL

Tré em: Thong tin v& sy an toan va hiéu qua clia ganciclovir & tré em dudi 12 tudi, ké ca tré sor
sinh bj giéi han. Hign nay khéng ¢6 khuyén céo v& Jidu ding cho tré em.

Céch diing: X ’ s dibeiaonl o

Ganciclovir diing tiém truyn tinh mach cham, | i
Tiém truyén tinh mach chém (dang ganciclovir natri) véi tic d% hing dinh trong it nht 1 giv, diing

o

dung dich c6 ndng 44 khdng qua 10 ma/ml. Khdng dugre tiém tnpe tiép vao tinh mach hodc tiém
truyén nhanh vi c6 thé tao ndng d¢ thuc trong huyét twomg cao i mizc gay ddc cho ngudi bénh,
Ngudi bénh cAn dwgc cung cAp nuwée day 4t dé han ché ting déc tinh.

Khoéng nén tiém bép hodc tiém dudi da vi sé bj kich (rng ning do dung dich thudc ¢6 trj sé pH
cao (khodng 11) va han ché dugc viém tinh mach huyét khéi. M2 Wi DAY
Pha dung dich tiém truyén: .+ ; ‘ ;
Hba tan 1o thube tidm bét ganclclovir trong nuére cAt pha tiém (ndng d4 khoding 50 mg/ml). Pha
loang tiép béing dung dich tiém truy&n natri clorid 0,9%, dextrose 5%, hoc dung dich tiém truyén
Ringer hoéc Ringer lactat a8 ¢6 dung dich chira khéng qué 10 mg/ml. Khang duore ding nuére pha
tiém c6 chat bdo quan paraben vi co thé gay tua, Dung dich tiém truyén phai ding trong vong 24 gi¢r
@8 gldm nguy co' nhidm khuln.

CHONG CHI BINH:

Quéa man véi ganciclovir hogc valganciclovir hosic bat ky thanh phan khac ctia thudc.
Phy ni¥ ¢6 thai va phy nir dang cho con bu. ?
S Irgng bach ciu da nhan trung tinh duéi 500/mm?, sé Irgng tidu cAu duéi 25.000/mm?.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Thén trong:

Phan ing qué mén: Do sy trong ddng v& cAu tric héa hoc ctia ganciclovir va acyclovir, penciclovir,
phan (g qua MAn chéo gilra c4c thudc nay 14 o6 thé xay ra. Do d6 nén can nhic st dung khi biét
qua mAn vé&i acyclovir hodic penciclovir (hodic cac tidn chit, valacyclovir hoc famciclovir).

Dot bién gen, quéi thai, géy ung thir, kha ndng sink san, va trénh thai- Treéc khi bét diu didu tri
ganciclovif, bénh nhén phéi dugc théng bdo v& nhitng riii ro tiém 4n cho thai nhi. Trong c4c
nghién ctru dong vat duoc tim thay ganciclovir cé kha nang gay dot bién, gay quai thai tiém nang,
kha nang sinh tinh tring, g4y ung thie va 1am gidm kha naing sinh san. N6 dugrc coi 2 c6 khé ndng
gay trc ché tam thei hogc vinh vién cda tinh tring. Vi véy, phy ni trong d9 tudi sinh san nén dugc
khuyén sir dung bién phép tranh thai ¢6 hiéu qua trong thdi gian dléu trj va it nh4t 13 30 ngay sau
d6. Dan bng phai dugc tr vAn 84 sir dyng bién phap tranh thai trong thdi gian didu tri, va it nhat
1a 90 ngay sau d6. Viéc str dyng ganciclovir hét sirc than trong, dac biét 1a & tré em do tidm nang
géy ung thur 13u dai va d¢c¢ tinh sinh sdn. Nhiing Iori ich clia viéc didu tri cAn duge xem xét mét
cach can thén trong tirng trizerng hop. Can can nhéc gitia loi ich/nguy cor @8 str dung.

Suy tdy: Than trong véi ngudi bénh c6 tidn sir bénh huyét hoc, dac biét giam bach ciu, hodc cb
tién sir gidm bach cdu khi ding thudc, ngudi bénh diéu tri bing cac thuée trc ché tily xuong, didu
tri phéng xa. Gidm bach cAu, thiéu mau, gidm tidu cdu, va suy tly xuong 43 dugc quan sat thiy
& nhirng bénh nhan dugc didu tri bing ganciclovir. Didu trj khéng nén dugc bat diu néu bach
cAu trung tinh 1a it hon 500 té bao/ml ho3c sé lugng tidu cdu dwéi 25.000 té bao/ml hodc
hemoglobin it hon 8 g/dl.

Suy thgn: Bénh nhan suy than c6 nguy co tang déc tinh (dac biét 14 xét nghiém huyét hoc). Gidm
lidu 12 cin thiét trong trudng hep nay. =

Str dung véi cac loai thube khéc: "

- Co giat da dugc bdo cdo & nhirng bénh nhan dung imipenem - cilastatin va ganciclovir.
Gancfiidovir khéng nén duing ddng théi véi imipenem - cilastatin trir khiloi ich nhidu hon nguy co
tiém an. T

- Bénh nhan dugc diéu tr bdng ganciclovir va didanosine, thubc dugrc biét dén la trc ché tiy hogc
4nh huéng dén chic nang than, nén dugc theo ddi chat ché cac dau hiéu clia doc tinh trén than.
Canh bao ta dwgc:

Thanh phan thuéc chira 2 mmol (43 mg) natri trong mdi liéu 500 mg: Can than trong khi sir dyng
thubc & céc bénh nhan cé ché d§ n kiém soét natri.

)

SP DUNG THUOC CHO PHY N CO THAI VA CHO CON BU:

Thei ky mang thai: Ganciclovir c6 thé gay quai thai hay ddc cho phéi khi thir v&i lidu ding cho
ngudi. Kinh nghiém vé viéc st dung & ngudi mang thai con rét it. Khéng diing ganciclovir khi cé
thai, hoac can nhac gita l¢i ich va rii ro c6 thé xdy ra véi bao thai néu can thiét phai sir dung.
Do kha nang tiém &n gay dot bién clia ganciclovir, phy ni & tudi sinh d& nén dung bién phap
trénh thai khi didu tri bang ganciclovir. )

Théi ky cho con bi: Khdng biét ganciclovir ¢é thai trir qua sira me khang. Tuy vay, do c6 nhiéu
thuéc bai tiét vao sira va do ganciclovir gay quai thai va ung thur trén ddng vat thyc nghiém, nén
c6 thé xay ra cac phan (rng nghiém trong & tré dang bu khi ngudi me dung ganciclovir. Can chi
dan ngudi me ngirng cho con bu néu ho dang dung ganciclovir. Khang dugrc cho con bu trong
véng 72 gi¢r sau lidu cudi cing.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Ganciclovir &nh hudng nang dén kha nang l4i xe va str dyng méy méc. B&nh nhan khéng dugc l4i
xe, van hanh méay méc khi dang dung thude,

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tac thude:

Zidovudin: Nghi&n ciru in’ vitro cho thay ganciclovir dbi khang tac dyng clia zidovudin véi HIV.
Hon nira, ca 2 thuéc nay déu gay tang nguy co doc voi mau, nén khong dung ddng théi 2 thubc
nay trong didu trj. R

Didanosine: Nghién ciru in vitro cho thay ganciclovir di khang tac dung ciia didanosine véi HIV,
chura ré anh hudng trén 1am sang. Dung didanosine 2 gi¢r tnurére hodic dung ddng théri véi ganciclovir
cho thay tang dién tich dudi dudng cong (AUC) clia didanosine va gidm AUC ciia ganciclovir. Néu
can thiét phai két hop dé diéu trj, can than trong va theo dai ddc tinh clia didanosine.

Foscarnet: In vitro cho thdy foscamet cé tac dyung higp ddng v&i ganciclovir trén CMV va virus
HSV-2. Dung d3ng thévi 2 thubc nay cé thé 1am ngizng tién trién va gidm dugc triéu ching bénh
déang k& so voi khi didu trj rigng, mac di ty 18 gay thidu méu c6 thé cao hon nhung chura téi mac
can phai ngirng didu trj. C&n cé thém nh{ing nghién cGu diéu rj phdi hop 2 thudc nay dé danh gia
tinh an toan va hi¢u qua clia phdc 88 khi ding dai ngay.

Probenecid lam tang AUC ciia ganciclovir khi diing déng thor, c6 thé do probenecid lam giam thai
trir gcancidovir qua than. Do véy cin theo ddi djc tinh clia ganciclovir néu phai dung déng théri 2
thubc nay. gl L

Céc chét anh hudng toi mién dich: Nén gidm lidu cac thuéc anh huéng t6i hg mién dich nhu
azathioprin, cyclosporin, cac corticosteroid khi ding ddng thdi ganciclovir dé tranh [am suy gidm
tly xwrong va dnh hudmg téi hg mién dich. ’ 4 y

Cac thubc gay 6dc véi than: Ding ddng thoi cac thuéc ndy nhu cyclosporin, amphotericin B voi
ganciclovir cho nhitng bgnh nhan cy ghép tang lam téing déc tinh véi thén, nén cAn theo dai dc tinh
trén than.

Vi mot s6 thube khac: Ganciclovir c6 thé hiép adng tang doc tinh clia cac thuéc (e ché sao chép
hodc phan chia t& bao nhr dapson, pentamidin, cytosin, vincristin, vinblastin, adriamycin,
amphotericin B, cotrimoxazol, nén khuyén céo khong ding ddng thdi véi cac thube nay.

Duing déng théi imipenem - cilastatin véi ganciclovir co thé bj co gidt.
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Twong ky: i < A
Do khéng c6 cac nghién clru v& tinh twong ky cda thubc, khong tran 1an thube nay véi cac
thuéc khac. : : 't :

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Téc dung bét lpi thudng gap nhét clia ganciclovir 1a trén huyét hoc nhw gidm bach ciu hat,
thiéu mau (20 - 25%), giam tiéu cau (6%) va giam bach cau trung tinh (14% khi tiém). Giam
bach ciu trung tinh cd thé xuét hién & tudn diu hogc tudn thir 2 sau khi didu trj bing
ganciclovir. Nguoi bénh AIDS c6 nguy co gidm bach cau trung tinh nhidu hon so véi ngudr
bénh bi suy giam mién dich khac. Nguwdi bénh suy gidm mign dich do thubc cé nhidu nguy cor
bj gidm tiéu cau hon nguoi bénh AIDS.

R4t thuong gap, ADR > 1/10:

- Mau va hé bach huyét: Giam bach ciu trung tinh, thidu mau

- Hé tiéu hoa: Tiéu chay

- Hé hép: Kho the

Thudng gap, 1/100 < ADR < 1/10: .

- Nhiém tring: Nhiém khuan huyét, viém mo té bao, nhiém trung dudng tiét niéu, nhiém
Candida bao gdm candida miéng y

- Chuyén héa va dinh dwdng: Gidm thém an, biéng 4n, gidm can

- Tam than: Phién mudn, lo &u, I 1&n ’ : ;

- Hé than kinh: Dau ddu, mat ngu, x30 trdn vi giac, di cdm, bénh Iy than kinh ngoai bién, dong
Kinh, chéng méat )

- Mét: Phi hoang diém, bong véng mac, duc thiy tinh thé, dau mét

- Tai: Dau tai ,

- Hé hép: Ho

- Hé tiéu hoa: Budn ndn, ndn, dau bung, tao bon, &y hoi, kho nudt, kho tidu

- Gan — mét: Chirc n3ng gan bét thudng, phosphatase kiém mau tang, téng aspartat
aminotransferase -

- Da va md dui da: Viém da, dd md hoi dém, ngira

- Co xuong khép va md lién két: Pau lung, nhire gan, dau khép, co co'

- Than va hé tiét niéu: Giam dd thanh thai creatinine than, suy than, tang creatinine mau
- Toan than: Mét méi, sét,n lanh, tirc ngure, khd chiu, suy nhugre, phan (g tai chd tiém

It g&p. 1/1.000 < ADR < 1/100:*

- M4uva hé bach huyét: 'Suy tiy xwong

- Hé mién dich: Phan (rng phan vé

- Tam than: Lo I&ng, rdi loan tam than

- Hé thdn kinh: Run

- Mét: Khiém thi, dau méat

- Tai: Diéc

- Tim mach: Loan nhjp tim

- Tuan hoan: Ha huyét ap “

- Gan — méat: Tang alanin aminotransferase

- Hé tiéu héa: Tnrdng byng, loét miéng, viém tyy !

-'Da va md dwéi da: Rung toc, may day, da khd -

- Théan va hé tiét niéu: Bai ra mau, tén thuong than ~' s
- Sinh san: V& sinh & nam gi&i

Hiém g&p, ADR < 1/1.000: S

- M4u va hé bach huyét: Mt bach ciu hat, thiéu m&u bét san, gidm bach cau hat

- Da va m6 duéi da: Phat ban { H3 ’

- Tam than: Ao gi4c

THONG BAO NGAY CHO BAC ST HOAC DUQ'C ST NHP'NG PHAN NG CO HAI GAP
PHAI KHI SU? DUNG THUOC ¢

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Triéu chimg: 5 ' 1 3

- Nhiém d6c mau: Suy tliy bao gbm pancytopenia, bét san tly, giam bach cAu, gidm bach ciu hat.
- Nhiém d6c gan: Viém gan; rdi loan chrc nang gan. Y

- Boc tinh than: Bi tiéu ra mé&u & bénh nhan suy thén tir tnedre, suy thén cép, creatinine ¢ao.

- Nhiém dbc tiéu héa: Dau bung, tiéu chay, nén mira.
- Déc than kinh: Khai quat run, co giat.

X tri: ‘ ¥4

Ganciclovir dwgc loai bd bang cach chay than nhan tao, do dé chay than nhan tao c6 thé c6
ich trong viéc lam giam tiép xuc véi thubc trong bénh nhan da dung thubc qua lidu clia
ganciclovir. : :

Béi twong d3c bigt: £ f
- Suy than: Ngwéi ta cho riing qua lidu ganciclovir c6 thé din dén ting ngd doc thén & bénh
nhan suy than. f

- Tré em: Khong cé di liéu nghién ctru.

P

CAC BAC TINH DUQC LY:

Nhém duge ly: Thube chéng virus

Ma ATC: JO5AB06

Dwec lwc hoc:

Ganciclovir mot nucleoside tdng hop trong ty guanin cb cAu tric giéng acyclovir, Ganciclovir
¢6 tac dung chéng cac loai virus & ngudi nhw Herpes simplex tuyp | (HSV - 1), Herpes
simplex tuyp Il (HSV - 2), Cytomegalovirus (CMY). Virus Epstein-Barr, virus Varicella zoster
(VZV) va virus Herpes simplex 6.cling nhay cam v@i Lhubc. Y

Co ché tac dung ciia ganciclovir chura dwgc gidi thich ddy dd, nhung nhigu gia thiét cho réng
thudc co6 tac dyng béng cach gay nhiéu qua trinh tdng hep DNA. Vao co thé, ganciclovir dugc
phosphoryl hda chuyén thanh dang ganciclovir triphosphate, chét ndy cb céu tric tuong i
nhw co chét dGTP. (deoxyguanosin-5'-triphosphate) clia .enzyme phién ma ngugc nén da
canh tranh véi dGTP dé dugc gan vao DNA clia virus, bén canh d6 né con duwegc xem nhw
mot nucleotide gid, gay nhiéu va Iam ngirng qué trinh sao chép, 1dng hep clia virus. Qua trinh
nay xay ra mét cach chon loc trong cagc té bac nhiém virus. = : =
Ngtrdi ta cho rang ganciclovir duge phosphoryl héa trong co thé bdi enzyme thymidin kinase
(co trong t& bao nhidm HSV-1, HSV-2 va VZV) hoic bdi deoxyguanosin kinase (trong té bao
nhiém CMV va virus Epstein-Barr) thanh dang ganciclovir monophosphate. Sau @6 si¥
phosphoryl hoa duoc tiép tuc nho cac kinase clia t& bao d& chuydn tiép thanh dang
diphosphate va triphosphate hoat Gong. Khac véi acyclovir la chi dirgc phosphoryl héa rét it

b&i enzyme clia té bao thuwdng gé bao vt chii), ganciclovir dé& bj phosphoryl héa hon bdi cac
enzyme turong ty cd trong C4c te bao lanh (khong nhiém), d3c bigt trong cac té bao phan chia
nhanh (nhu t bao tiy xwong). Kha niing bj phosphoryl hda clia ganciclovir trong té bao lanh
X&p X 1t 10% dén ngang péng S0 V&i qua trinh x3y ra trong té bao nhi&m virus. B&n canh @6,
mot SO ¥ kién gidi thich réng tac dung trén CMV clia ganciclovir cao hon so véi acyclovir 1a
do sw dj héa ganciclovir triphosphate cham hon béi cac phosphatase trong té bao; va trong
cAc té bao nhiém, ganciclovir dugc phosphoryl nhanh hon acyclovir. Ganciclovir ¢ tac dyng
chon loc, dwge dung trong didu trj cac tredng hep viém vong mac do nhiém tring co hoi virus
cy bao (Cytomegalovirus'= CMV) & ngudn bénh nhidm HIV/AIDS va cac bénh nhidm CMV.
Thube ciing duge dang trong phong nhi&m CMV bj suy gidm mién dich.

Phd tac dung: Ganciclovir cé phé tac dyng gidng acyclovir trén c4c virus Herpes, tét nht trén
HSV-1 va HSV-2, CMV & ngudi, virus Epstein-Barr, virus Varicella zoster.va virus Herpes
simplex 6 ciing 66 nhay cam. * © A DY LR

Khang thubc: Da thdy théng bao cc virus Herpés simplex, Varicella zoster va CMV khéng
ganciclovir. in vitro. Do tac dung cda thubc phy thudc vao sy phosphoryl hoa trong t& bao, nén
thudc c6 thé bj khang khi thiéu hodc gidm Iugng enzyme (nhur thymidin kinase) hodc giam
nhay cdm ctia polymerase DNA ctia virus. Khang thuéc da thAy trén cac chiing CMV phén 1ap
tir bnh nhan ding liéu khdi diu cao va didu tr trong thdi gian dai; ciing da thay khang thudc
& bénh nhan AIDS bj viém vdng mac do CMV. Khéng chéo véi cidofovir 1a thudng gip.
Dwore dgng hoc: ‘

C4c dic tinh dugc dong hoe clia ganciclovir da durec danh gid & bénh nhan HIV va CMV - huyét
thanh dutng tinh, bénh nhan AIDS va viém vohg mac do CMV, va'& bénh nhan ghép gan.
Phan bb: Thé tich phan bé cuia ganciclovir truy&n tinh mach tuong quan véi trong lrgng co thé.
Thé tich phan bb & trang thai 8n dink khodng 0,54 - 0,87 litkg. Thuéc lidn két v&i protein huyét
tuong tir 1% @én 2%. Ganciclovir vao dugc dich ndo tly véi néng dd dat dugc 24% - 67% ndng
b trong huyét tuong. /

Chuyén héa: Ganciclovir khdng dugc chuyén hba dang ké.

Thai trir; Ganciclavir chi yéu Guoc thai trir bang cach bai tiét qua than théng qua Ioc ciu than
va bai tiét & 6ng than & dang khéng ddi. O nhirng bénh nhan ¢é chirc ndng than binh thudng,
hon 90% ligu dung ganciclovir truy&n tinh mach dugc tim thy & dang khdng ddi trong nudc
tidu trong vdng 24 gitr. Thovi gian bén thi trung binh & ngudi chirc nang than binh thudng tie
2,5 - 4,5 gi¢r sau khi tiém tinh mach. y ( )
Tinh tuyén tinh: Ganciclovir tiém tinh mach ¢6 d3c tinh dugc dong hoc tuyén tinh trong
khodng ndng d6 1,6 - 5,0 mg/kg.

Bénh nhan suy than: Bénh nhan suy than c6 théi gian ban thai tang va tay thudc vao chirc
nang than, khoang tr 6 - 17 gid. & :
Xem bang dudi day d& hidu chinh lidu & bénh nhan suy than:

Nbng dj creatinine D9 thanh thai B4 thanh thai Thoi gian ban thai
huyét thanh (umol/l) | ‘creatinine (ml/phit) - | ganciclovirtrong huyét | ganciclovir trong
¢ 2 trong (mi/phut) huyét tvong (gidy)
<125 270 208 3,0
125 -175 50-69 102 ; :1.8
176 - 350 25-49 Bha i o 55
> 350 10-24 34 " 15

Tré em: Dugc d9ng hoc clia ganciclovir tiém tinh mach dwec nghign cu & tré so sinh va tré
em ¢6 chirc néng than binh thudng va @6 tudi tr 9 thang dén 12 tudi. Céc déc tinh duoc dong
hoc clia ganciclovir I3 nhw nhau sau khi tiém tinh mach lidu duy, nhét va nhidu 1An méi 12 gi&r
véi liéu 5 mg/kg. Gia trj AUC,, _ vao ngay 1 va 14 |4 19,4 +7,1 va 24,1 + 14,6 pg.n/ml tuong
(ng, va cac gid tri C__ lwong Umg 14 7,59 + 3,21 mg/ml (ngay, 1) va 8,31 % 4,9 mg/ml (ngay 14).
Pham vi sinh kha dyng dugc so sanh & ngudi Idn: Cac gia trj trong (rng cta dd thanh thai
hé théng, dd thanh thai than va thdi gian ban thai 14 4,66 + 1,72 ml/phit/kg, 3,49 + 2,40
mi/phit’kg va 2,49 £ 0,57 gid.

Ngudi cao tudi: Khéng cé nghién ctru dugc tién hanh & ngudi 16 trén 65 tudi.

QUY CACH PONG GOI:
Hop 1 lo thude bdt ddng khé pha tiém kém 1 8ng dung mdi nuérc ct pha tiém 10 ml
Hop 5 lo thudc bdt ddng khé pha tiém kém 5 éng dung mai nudc cit pha tiém 10.ml, .

BAO QUAN: L
Noi khd réo, nhigt A3 khdng qua 30°C, tranh anh sang. i

HAN DUNG:
24 thang k& tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN: TCCS

Fa\g

AN THIEN PHARMA

CONG TY CO PHAN DUY'QC PHAM AN THIEN
314 Bong Sao, Phuwéng 5, Quan 8, TP. H6 Chi Minh

'San xuét tai nha may:
CONG TY CO PHAN DU'Q'C PHAM AN THIEN
L6 C16, Burdng S6 9, KCN Hiép Phudéc,
Huyén Nha Be, TP Hd Chi Minh. _
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