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HUONG DAN sir DVNGTHU6c

RxAGICLOVIR 400

CL

Thu&cnay chi dung theo don thu&c
DQc kY hirong din sfr dung truec khi dung
D~ xa tim tay tre em
Thanh phin cong thuc cho 1 vien:

Thanh phan heat chat:
M6i vien AGICLOVIR 400 chua 400 mg Aciclovir.
Thanh phan ta diroc:
Lactose, Tinh bot ng6, Povidon K30, Microcrystallin cellulose 101, Natri starch glycolat, Magnesi
stearat. DLi(

~

Dang bao ch~: Vien nen dai, mau trang, mQtm~t tron, mot mat co vach ngang be d6i duoc, kich thuoc 8
mmx 17,5mm.
Chi djnh:

- DiSu tri nhiem Herpes simplex & da va niem mac, bao g6m herpes sinh due khoi phat va tai phat
(kh6ng bao g6m nhi€m HSV nang & tre suy giam mi€n dich).

- Ngan chan (phong ngira tai phat) nhiem Herpes simplex tai phat & cac benh nhan co kha nang
mi€n dich binh thuong,

- DlJ phong nhiem Herpes simplex & cac benh nhan suy giam mi€n dich.
DiSu tri benh thuy d~u va Herpes zoster (benh zona).

Cach dung, li~u dung:
Cach dung: U6ng thu6c sau bua an vm nhiSu nuac.
Li~u dung:
NgU'iri IcYn:
DiJu trj nhiim Herpes simplex: U6ng 200 mg/lin x 5 lin!ngay, m6i lin each nhau 4 gia b6 qua liSu
ban demoDqt diSu tri thuemg 5 ngay, trong eac truemg hQ'Pnhi€m khm Phat n~g, thCrigian diSu tri
co th~ keo dai hon.
d nhUng b~nh nhan bi suy giam mi€n dich n~ng (nhu sau ghep tuy) ho~c nhUng b~nh nhan bi giam
h~p thu & ruQt, liSu co th~ tang g~p d6i thanh 400 mg ho~c co th~ can nh~c dimg liSu tiem tInh m<;tch.
Nen b~t diu diSu tri cang sam cling t6t ngay khi nhi€m b~nh; d6i vm eac dqt tM phat, t6t nh~t nen
b~t diu diSu tri trong giai do<;tntiSn tri~u ho~c khi b~t diu xu~t hi~n cac sang thuO'ng.
Phong ngica nhiim Herpes simplex tedphat 6' cae b¢nh nhdn co kha nang miin djch binh thuimg:
U6ng 200 mg/lin x 4 lin!ngay, m6i l~n cach nhau 6 gia.
D~ thu~n ti~n cho nhiSu b~nh nhan co th~ dUng li€u 400 mg/l~n x 21~ngay, m6i l~n cach nhau 12 gia.
Trong mQt s6 truCmghqp, di€u chinh liSu xu6ng 200 mg/I~n x 3 l~n!ngay, m6i l~n each nhau 8 gia,
ho~c 200 mg x 2 l~n!ngay cach nhau m6i 12 gia, cling co th~ d<;tt duQ'c hi~u qua.
MQt s6 b~nh nhan co th~ bi nhi€m dQt phat khi dung liSu t6ng cQng hang ngay 800 mg.
M6i 6 - 12 thing, nen ngung di~u tri theo dinh ky d~ thea d5i nhUng chuy€n bi€n tv nhien Clla b~nh.
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Du phong nhiem Herpes simplex a cae benh nhdn suy giam mien dich:
U6ng 200 mg/lan x 4 l~nlngay, m6i l~n each nhau 6 gio.
a nhlrng benh nhan bi suy giam mi~n dich nang (nhtr sau ghep tuy) hoac nhtrng benh nhan bi giam
htlp thu (y ruot, c6 th€ tang gtlp doi li~u d~n 400 mg hoac c6 th€ can nhac dung lieu tiem tinh mach.
Thai gian dung thuoc du phong tuy thuoc vao thoi ky c6 nguy co dai hay ngan,
Didu tri benh thuy ddu va Herpes zoster:
U6ng 800 mg/lan x 5 l~nlngay, m6i l~n each nhau 4 gio, khong dung thuoc vao bu6i t6i. Thoi gian
di~u tri nen keo dai 7 ngay.
a nhfrng benh nhan bi suy giam mi~n dich nang (nhir sau ghep tuy) hoac nhfrng benh nhan bi giam
htlp thu (y ru(>tco th€ can nh~c dung li~u tiem tInh m~ch.
Nen b~t d~u di~u tri cang s6m cang t6t sau khi b~t d~u nhi~m b~nh. Di~u trj Herpes zoster mang l~i
k~t qua t6t han n~u dugc b~t d~u cang s6m cang t6t sau khi b~t d~u phat ban. Di~u trj thuy d~u (y

b~nh nhan co kha nang mi~n djch binh thuang nen b~t dftu trong vong 24 gia sau khi phat ban.
D6i tlf(lng d~c bi~t:
Treem:
Didu trj nhiim Herpes simplex va dl!phong nhiim Herpes simplex a cae b?nh nhdn suy giam miin djeh:
Tre ~ 2 tu6i: Dung b~ng li~u ngum 16n.
Tre < 2 tu6i: DUng nua li~u ngum 16n*.
Didu trj b?nh thuyaQu:
Tre < 2 tu6i: U6ng 200 mg/l~n x 4 Iftnlngay.
Tre 2 - 5 tu6i: U6ng 400 mg/lftn x 4 IWngay.
Tre ~ 6 tu6i: U6ng 800 mg/l~n x 4 Iftnlngay.
f)i~u tri nen ti~p t\lCtrong 5 ngay.
Li~u dung co th~ dugc tinh chinh xac han la 20 mg/kg th€ trc;mg(khong vuqt qua 800 mg) b6n l~n
m6i ngay.
Chua co thong tin v~ ngan ch~ nhi~m Herpes simplex ho~c di~u trj nhi~m Herpes zoster (y cac tre
c6 kha nang mi~n djch binh thuang.
* N~u li~u su d\lllg khac vm ham luqng 400 mg ho~c 200 mg ho~c tre kho u6ng thu6c vien, dn hoi
y ki~n Mc sy ho~c dugc sy d€ dugc hu6ng d~n Sll d\lng ch~ phAm co ham luqng ho~c d~ng bao ch~
phu hqp.
Nguiri cao tuJi:
Nen xem xet tinh tr~ng suy giam chuc nang th~n (y ngum cao tu6i va li~u luqng phai dUQ'cdi~u
chinh cho phu hqp (theo li~u luqng trong suy th~n dum day).
B~nh nhan cao tu6i dUng li~u cao aciclovir phai dugc u6ng au nuuc.
Nguiri suy thijn:
C~n th~n trQng khi dUng aciclovir (y b~nh nhan suy chuc nang th~n, li~u dung phai oi~u chinh thea
d(>thanh thai creatinin, nen cho b~nh nhan u6ng au nuuc.
- Didu trj do nhiim Herpes simplex:
DUng li~u nhu ngum binh thuang, d6i vui nhUng b~nh nhan suy th~n n~ng (0(>thanh thai creatinin
dum 10 ml/phut) nen oi~u chinh li~u 200 mg/l~n x 2 Iftnlngay, cach nhau m6i 12 gia.
- Didu trj nhiim Herpes zoster, nen oi~u chinh li~u theo muc 0(>suy th~n nhu sau:
Suy th~n trung binh, 0(>thanh thai creatinin 10 - 25 mllphut: Li~u 800 mg x 3 l~nlngay, m6i Iftn cach
nhau 8 gia.
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Suy than nang, dQ thanh thai creatinin < 10 ml/phut: Lieu 800 mg x 2 lan/ngay each nhau m6i 12
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gia.
MQt sa hru y dij.cbi~t v~ xii' Iy thuoc trtnrc va sau khi sil' dung thuac:
Khong co yeu du dac biet v~ xu ly thuoc sau khi sir dung.

Cheng chi djnh:
Benh nhan qua m~n voi aciclovir hoac b~t ky thanh phan nao cua thuoc.

Canh bao va th~n trong khi dung thudc:
Cfin cung dp du mroc, d~c biet d6i voi nguoi su dung lieu cao aciclovir.
Benh nhdn suy thdn nang va benh nhdn cao tuoi: Aciclovir diroc dao thai qua than, do do phai giam
li~u a benh nhan suy than (xem phfin lieu dung). Benh nhan cao tuoi co thS bi giam chirc nang than
va do do viec giam li~u dn duoc can nhac d6i voi nhom b~nh nhan nay. Ca b~nh nhan cao tu6i va
b~nh nhan suy tMn d~u co nguy cO'cao phat triSn cac tac dVng phv v~ thfin kinh va d~u hi~u cua cac
tac dVngphv nay dn duQ'cthea d5i ch~t cM. Trong cac truang hQ'pduQ'cbao cao, cac phan Ung nay
noi chung thuang h~t khi ngung SLr dVng thu6c.
B¢nh nhan suy giam miin d;ch n(mg: Khi di~u tri vai aciclovir keo dai ho~c l~p di l~p l?i co thS d~n
d~n vi~c chQn lQc cac chung virus ghim dQ nh?y cam, d~n d~n khong thS ti~p t\lC di~u tri vai
aciclovir.
Chli y nen duy tri du luqng nuac h~p thu cho nhfrng b~nh nhan dung li~u cao aciclovir dS tranh
nhiSm dQcth?n.
Nguy cO'suy th?n tang len n~u dung d6ng thai vai cac thu6c khac gay dQcvai th?n.
Du li~u hi~n co tu cac nghien cuu lam sang khong du dS k~t lu?n r~ng di~u tri b~ng aciclovir lam
giam ty l~ bi~n chUng lien quan d~n thuy d?u a b~nh nhan co kha nang miSn dich binh thuang.
Tre em:
Aciclovir dung duang u6ng dUQ'cSLr d\lng a tre em chu y~u dS di~u tri nhiSm trung HSV khong
nghiem trQng a da va niem m?c. DS di~u tri HSV sO'sinh va nhiSm HSV n~ng a tre em bi suy giam
miSn dich dung aciclovir tiem tInh m?ch (IV).
Thu6c nay chua lactose: B~nh nhan co v~n d~ di truy~n hi~m g~p v~ khong dung n?p galactose,
thi~u enzym Lapp lactase ho~c kern h~p thu glucose-galactose khong nen dung thu6c nay.

Sfr dt}.ngthuBc cho pht}.oif co thai va cho coo bu:
Thai kY co thai:
Cac s6 li~u hi~n co v~ SLr d\lng aciclovir tren ph\l nu co thai v~n con h?n ch~, va chua co cac thu
nghi~m dfiy du va co d6i chUng t6t. Do do nen dn trQng can nh~c, chi nen dung aciclovir cho nguai
mang thai khi lQ'iich di~u tri han h~n rui ro co thS xay ra vai bao thai.
Ph\l nu co kha nang mang thai ho~c dang su d\lng cac bi~n phap tranh thai nen tham khao y ki~n bac
sy dn th?n tnrac khi di~u tri vai thu6c nay.
Khong co thong tin v~ dQcHnh tren thai nhi.
Thai kY cho can bu:
Thu6c dUQ'cbai ti~t qua sua my khi dung duang u6ng. Sau khi u6ng 200 mg aciclovir, 5 lfin mQt
ngay, dii phat hi~n aciclovir trong sua my vai n6ng dQ dao dQng t110,6 d~n 4,1 lfin so vai n6ng dQ
tuang ling trong huy~t tuang. N6ng dQ nay co thS dua VaGtre b6 my vai li~u aciclovir len tai 0,3
mg/kg/ngay.
Do do, nen th~n trQng khi dung aciclovir a ph\l nu cho con bu, n~u dn dung thu6c cho my thi nen
ngung cho con bu.
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Anh hirong ella thutle len kha nang lai xe, v~n hanh may moe:
Chua co nghien ciru nao cho th~y anh huong cua aciclovir len kha nang lai xe va v~n hanh may moe.
Han nfra, khong th€ dir doan anh lurong b~t loi len cac h01;1tdQng nay tir diroc tinh cua h01;1tch~t.
Tuy nhien nen th~n trong VI thuoc co th€ gay mQt s5 tac dung khong mong muon tren th~n kinh nhir
dau d~u, chong m~t, ao giac, ngu ga (thuong xay ra a benh nhan dung li~u cao hoac suy chirc nang
than), benh nhan nen ch~c ch~n khong bi anh htrong boi thuoc tnroc khi lai xe hay Slr dung may moe.

Tuong tac, nrong ky ella thuoc:
Tuong tac ella thu6e v6'i cac thu6e khac va cac loai nrong tac khac:
Probenecid: Lam tang mra dai trong huy~t tuang va AVC cua aciclovir, giam thai tru qua nu6c ti€u
va dQ thanh thai cua aciclovir.
Zidovudin: Dung d6ng thai zidovudin va aciclovir co th€ gay tr1;1ngthai ngu lim va la rna.
Amphotericin B va ketoconazol: Ulm tang hi~u IlJc ch5ng virus cua aciclovir.
Interferon: Lam tang tac dl,lng ch5ng virus HSV -1 in vitro cua aciclovir, tuy nhien tuang tac tren
lam sang v~n chua r5.
Theophyllin: Da co nghien Clru cho th~y di~u tri d6ng thai theophyllin v6i aciclovir lam tang AVC
cua t6ng li~u su dl,lng khoang 50%, vi v~y dn thea d5i n6ng dQ theophyllin huy~t tuang trong thai
gian di~u tri d6ng thai v6i aciclovir.
Nguy ca tang dQc tinh th~n khi dung d6ng thai v6i cac thu5c gay dQc v6i th~n.
TlfO'Dgky ella thu6e:
Do khong co cac nghien Clru v~ tinh tuang ky' cua thu5c, khong trQn I~n thu5c nay v6i cac thu5c khac.

Tae d\lng khong mong mu6n:
Cac phan trng co h1;1iduQ'c phan nhom thea t~n suk R~t thuang g~p (ADR ~ 1110), thuang g~p (11100
::;ADR < 1/10), it g~p (1/1.000::; ADR < III 00), hi~m g~p (1/10.000::; ADR < 111.000), r~t hi~m g~p
(ADR < 1/10.000); khong thS u6c IUQ'ngt~n su~t dUQ'cli~t ke "Chua r5 t~n su~t".
Khi u5ng aciclovir co thS g~p cac tac dl,lng khong mong mu5n nhu sau:
Thuimg g(tp:
R5i 101;1ntam th~n va h~ th~n kinh: Nhuc d~u, chong m~t.
R5i 101;1ntieu hoa: Bu6n non, non, tieu chay, dau bl,lng.
Da va mo du6i da: Ngua, phat ban (bao g6m nh1;1ycam anh sang).
it g(tp:
Da va mo du6i da: May day, tang t~n su~t rl,lng toc Ian toa. Tang rl,lng toc Ian toa co lien quan d~n
mQt s5 b~nh va thu5c, khong ch~c do lien quan d~n vi~c su dl,lng aciclovir.
Hiim g(tp:
H~ th5ng mi~n dich: S5c phan v~.
Ho h~p, 16ng nglJc va trung th~t: Kho tha.
Gan-m~t: Tang bilirubin va men gan co lien quan.
TMn va ti~t ni~u: Tang ure mau va creatinin.
Da va mo du6i da: Phu m1;1ch.
Reit hiim g(tp:
Mau va h~ b1;1Chhuy~t: Thi~u mau, giam b1;1Chdu, giam ti€u duo
R5i 101;1ntam th~n va h~ th~n kinh: Kich dQng, run, m~t di~u h6a, 101;1nv~n ngon, ao giac, cac tri~u
chtrng 101;1nth~n kinh, co gi~t, ngu ga, b~nh nao, hon me. Cac biSu hi~n nay thuang h6i phl,lc va
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thirong nhan thay & benh nhan suy than hoac co yeu to anh huang khac.
Gan-rnat: Viem gan, vang da.
Than va ti~t nieu: Suy than dip, dau than,
Toan than: M~t moi, s6t.

Qua li~u va each xii' trf:
Qua li~u:
Co k~t tua trong 6ng than khi nong d9 trong 6ng than virot qua d9 hoa tan 2,5 mg/ml, hoac khi
creatinin huyet thanh cao, suy than, trang thai kich thich, b6n chon, run, co gi~t, danh tr6ng ngirc,
cao huyet ap, kho tieu tien.
Xu tri:
Th§.m tach mau ngiroi benh cho d~n khi chirc nang than phuc h6i, ngirng thuoc, cho truyen mroc va
dien giai.

D~c tinh dU'C}'chrc hoc:
Nhom duoc ly: Thu6c khang virus.
Ma ATC: J05ABOl.
Aciclovir la chat tirong tv nucleosid (acycloguanosin) co tac dung chon loc tren t~ bao nhi~m virus
Herpes. DS co tac dung aciclovir phai duQ'c phosphoryl hoa thanh d~ng co ho~t tfnh la acicloy.~
triphosphat. d ch~ng dfiu, aciclovir duQ'c chuyen thanh aciclovir monophosphat nha enzym c~
virus la thyrnidinkinase, sau do chuyen ti~p thanh aciclovir diphosphat va triphosphat b&i m9t )5.9
enzym khac cua t~ bao. Acicloyir trip~osphat uc ch~ ~6ng hgp DNA Clla virus va S\f nhan len m
virus rna khong anh huang gi den chuyen hoa cua cac te bao binh thuemg. -)
Tac d\lng cua aciclovir m~nh nh~t tren virus Herpes simplex typ 1 (HSV-1) va kern hon & y'r / S

Herpes simplex typ 2 (HSV-2), virus Varicella zoster (VZV), tac d\mg y~u nh~t tren cytomegalovirus
(CMV). Tren lam sang khong th~y aciclovir co hi~u qua tren nguai b~nh nhi~m CMV. Tac d\lll
ch6ng virus Epstein Barr v§:ncon chua r6. Trong qua trinh di€u trj da xu~t hi~n m9t s6 chung kha .
thu6c va virus Herpes simplex tiSm §.ntrong cac h~ch khong bi tieu di~t. ~p '0

Aciclovir C? tac d\lllg t6t trong di€y trj viem nao thS n~ng do virus HSV,-l, ty l~ tfr vong co the gia~ ".~.
ill 70% xuong 20%. Trong m9t so nguai b~nh duQ'c chua khoi, cac bien chUng nghiem trQng cu• .:!Ii

giam di. Aciclovir dung li€u cao t6i 10 mg/kg the trQng, cu 8 gia m9t lfin, dung trong 10 - 14 nga : ~
Th€ viem nao - mang nao nhy hon do HSV-2 cung co thS di€u tri t6t vm aciclovir. .",.~

D~c tlnh dU'C}'cdQng hqc:
H6p thu: Kha d\lng sinh hQc thea duemg u6ng cua aciclovir khoang 20% (15 - 30%). Thuc an khong
lam anh huang d~n h~p thu cua thu6c.
Phan ph8i: Aciclovir phan b6 r9ng rai trong djch ca thS va cac ca quan nhu:Nao, th~n, ph6i, ru9t,
gan, lach, ca, illcung, niem m~c va dich am d~o, nu6c m~t, thuy dich, tinh djch, dich nao tuy.
Lien k€t v6i protein th~p (9 - 33%). Thai gian d~t n6ng d9 dinh trong huy€t tuang sau khi u6ng tfr
1,5 - 2 gia.
Chuydn h6a, thai trit: d nguCrib~nh chuc nalfg th~n binh thuemg,nfra dai thai tru khoang 2 - 3 gia,
& nguCrib~nh suy tMn m~n tri s6 nay'tang va C9 th€-d~t tm 19,5 gia & b~nh nhan vo ni~u. Trong thCri
gian th§.m phan mau, nfra dCrithai tru giam x~6ng con ~,7 gia va khoang 60% li€u aciclovir duQ'c
dao thai trong qua trinh th§.mphan.' .' .
M9t luqng nho thu6c dUQ'cchuySn hoa & gan, con phAn 16n (30 - 90% li~u) dUQ'cdao thai qua th~n
dum d~ng khong bi€n d6i.

Qui each dong goi: H9P 3 vi x 10 vien nen.

Trang 5/6



Dieu ki~n bao quan, han dung, tieu chuan chat hrQ11gciia thuoc:
Di~u ki~n bao quan: D€ a nhiet dQdum 30°C, tranh fun va anh sang.
Han dung cua thu8c: 36 thang k€ tir ngay san xuk
Tieu chuAn chit lirong: DDVN V.

Ten, dla chi clla cO'sO'san xuit thu8c:
.............................................................................
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WHD-GMP.
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9m'mg Vii Tl'Q1lgPh\lng. KllOmThanh Atr,P. My ThOi,TP. Long Xuyen, An Giang
Tel:0296 3857300 FH! 6296 3857301

Trang 616


