D€ xa tim tay tré em

Doc ky hudng ddn su dung trude khi ding

Thubc ndy chi dang theo don thuéc.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Thanh phén hoat chat

MBi vién chifta: Acyclovir ...200 mg

Thanh phén té dugc: Tinh bot mi. microcrystalline cellulose M101, lactose monohydrat, mAu dd ponceau, povidon K30, colloidal
silicon dioxyd, magnesi stearat, talc

DANG BAO CHE: Vién nén

MO t& sdn ph&m: Vién nén hinh biu duc, mau hing, hal mat trmm, canh va th nh vien 1Anh 1an

g:;{‘!::::;ném virus Herpes simplex d da vA nidm mac bao gdm Herpes sinh duc ban @0 vA 11 phat (khong bao gbm nhifm HSV
50 sinh va nhifm HSV naing & tré em bj suy gidm midn dich)

Uc che (ngan ngira ti phat) nhilim Herpes simplex tai phat & bénh nhin cb kh nang mifn dich

Dy phdng nhilm Herpes simplexd bénh nhan suy oldm mibn dich

Dibu tri bénh thity dduvd Herpes 2oster (bénh 20na)

CACH DUNG, LIEU DUNG 4

CACH DUNG: Ding dudng udng NhiIng bénh nhan gap khd khan khi nudt co thé hoa tan vien thudc trong it nhat 50 mi nubic va
Khudly déu trudc khi wng. DAm bio rAng benh nhan ding acyclovir liéu cao dudc cung cap di nude

LIEu DONG

Noudi 16n

DiSu tri nhiBm Herpes simplex: Nén udng 200 mg acyclovir, 5 1n mi ngay, cach nhau khodng 4 gid, bd qua liéu ban dém, Viee
@i try nén tiEp tuc trong 5 ngdy. Ahumg trong nhing trudng hap nghidm trong lic ban d4u, co thé phai kéo dai thdi gian dibutrf
B nhing b&nh nhan bi suy gidm mién dich nghiém trong (vi du nhu sau khi ghép tily) hodc & nhitng banh nhan bj suy gidm hdp
thu t rudt. liéu o6 thé ting o4p d01 18n 400 mg acyclovir hodc ¢6 thE cAn nhdc diing liéu tiém tinh mach thay thé. Nén bit ddu
ding thudc cang sdm cang 1t sau khi bt ddu bj nhifm bénh; d8i vdi cac dot tai phat, 16t nhat 12 trong thdi ky tién can hodc khi
c4c 10 thuang md: xudt hign
Uc ché nhiém Herpes simplex & benh nhén c6 kha nang mién dich: Nén udng 200 mq acyclovir, 4 1dn mdi ngay, cach nhau
khaéng 6 01
Nhiéu bénh nhan cb thé duoc kiém sodt 16t v liéu 400 mg acyclovir, 2 in mdi ngay, cach nhau khodng 12 gid.
Chudn 80 1iéu uong xung 200 mg acyclovir, 3 14n mbi ngay, cach nhau khodng 8 gity hodc tham chi 2 14n mdi ngay, céch nhau
khoang 12 i, o thé chimg minh hidu qua
MOt sb bénh nhan co thé bj nhifm dot phé khi ding tng liéu 800 mg acyclovir hang nay.
Ligu phap nén duoc gidn doan dinh ky trong khoang thdi gian tir 6 d&n 12 théng, dé quan sat nhilng thay d8i c6 thé xdy ra trong
fich s ty nhién ciia bénh
Dy phong nhiém Herpes simplex & bénh nhan suy gidm mién dich: Nén uSng 200 mg acyclovir, 4 ldn mbi ngdy, cach nhau
khodng 6 gid
G nhiing bénh nhan bj suy giam mién dich nghiém trong (vi dy sau khi ghép tliy) hodc & nhitng bénh nhan b suy giam kha nang
hap thu tir rudt, liéu o6 thé tang gdp i 18n 400 mg acyclovir hodc oo thé can nhic diing liu tiém tinh mach
Thdi gian ding thudc dy phong dugc xac dinh bing khodng thdi gian ¢o nguy co xdy ra
Diu trj thity 63u va nhiém Herpes zoster: 800 mg acyclovir, udng 5 1n mdi ngay, cch nhau khodng 4 gid, bd qua liéu ban
g2m. Diéutrj nén tiép tuc trong 7 ngay.
G nhilng bénh nhan bj suy gidm mién dich nghiém trong (vi du sau khi ghép tily) hodc & nhing bénh nhan bi suy gidm hap thu tir
rudt, nén can nhéc viéc ding thubc qua dudng finh mach.
Nén bt ddu dung thuSc cang sém cang t6t sau khi bit ddu bj nhiBm bénh: Diéu tri Herpes zoster mang lai k&t qud 16t hon néu
bt adu cang som cang Bt sau khi bdt ddu phét ban. Diéu trj thily du & bénh nhan 6 kha nang mién dich nén bt ddu trong
vong 24 gid sau khi phat ban.
Tré em

Diéu tri nhiém Herpes simplexva dy phong nhiém Herpes simplex & ngudsi suy giam mién dich: Tré em ti 2 tui tré Ién nén
dig liéu ngudi 16n va tré em dudi 2 tudi nén disng mot nira liéu ngudi I6n.

DE diéu tr nhim Herpes & tré so sinh, nén diing acyclovir tiém finh mach.

Diéu tri thity ju:

6 tudi trd 18n: 80O mg acyciovir, 4 I&n mbi ngay.

2 -5 tudi: 400 mg acyclovir, 4 1&n mbi ngay.

Duti 2 twdi: 200 mg acyclovir, 4 14n mbi ngay.

Diéu tr) nén tiép tuc trong 5 ngay. Liéu co thé dugc tinh todn chinh xéc hon 1a 20 mg/ kg thé trong (khong vugt qud 800 mg, 4 14n
mbi ngay). Khong c6 dl liéu cy thé nao vé viéc Gc ché nhiBm Herpes simplex hodc diu tri nhifm Herpes zoster & tré em c6 khd
nZng mién dich

Phii xem xét kha nang suy than & ngudi cao tudi va diéu chinh liéu lugng cho phis hgp (xem phédn Liéu lugng & ngudi suy than bén
duti)
Cén duy tri Al nubc cho bénh nhan cao twdi diing acyclovir duding uBng liéu cao.

Bénh nhan suy thin
Thén trong khi diing acyclovir cho bénh nhén suy gidm chic ning than. C4n duy tri dli nudc.
Trong diéu tri nhigm Herpes simplex & bénh nhan suy gidm chic nang than, liéu uBng khuyén cdo sé khong ddn dén tich ty
acyclovir trén mijc d2 duoc thiét 12p 12 an toan khi truyén finh mach. Tuy nhién, d6i véi bénh nhan suy than nang (do thanh thai
creatinin duti 10 mi/ phit) nén diéu chinh liéu lugng thanh 200 mg acyclovir, 2 [4n mBi ngay, cach nhau khodng 12 gib mot ldn.
Trong Giéu tri nhibm Herpes zoster, nén diéu chinh liu lugng thanh 800 mg acyclovir, 2 14n mBi ngay, cach nhau khodng 12 git
61 vt bénh nhan suy thin nang (49 thanh thai creatinin dui 10 ml/ phit), va 800 mg acyclovir, 3 14n hang ngay cdch nhau
Khoéng & gid cho bénh nhan suy thén trung binh (84 thanh théi creatinin trong khodng 10 - 26 ml/ phat).
*Hogc theo chi dén ciia Théy thubc.
CHONG CHI BINH: 0us mén véi acyclovir hoac valacyclovir, hodc ves bt kj t duge nao cla thudc.
CANH BAD VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC
it Syng cho bénh ahan suy thgn va benh nhan cao Gi
Acyclovir Guge tha trs qua sy thanh thai & than, do 66 phai gidm liéu & bénh nhan suy thin. Bénh nhan cao tud) c6 kha nang bi
9im chikc nang thin va 6o 60 c4n phai giam liéu & nhom bénh nhan nay. Bénh nhn cao tudi va bgnh nhan suy than déu co
iy nguy o0 c20 g4p chc tic dyng phy vé thén kinh va nén duge theo dbi chit chi céc dnh hudng clia nhilng téc dyng phy nay.
Trong chc trbng hop Buge béo céo, chc tic dyng phy nay sé hét khi nging thudc.
iy 1) blng acyclovic ko dai hogc 14p lai trén nguti bénh suy gidm min dich ngng c6 thé din dén gidm sy nhay cdm cila cac
chiing vieus, va khbng con dép (ng vGi dibu tri bing acyclovir.
Tioh 1ra0g bl nubc. Cn ehs § b6 sung Al nudc cho nhilng bénh nhan ding acyclovir Jiéu cao.
Beguy oo suy thin tang Kn khi 8ing chung voi c4c thulc d0c voi thdn khéc,
D Wb o o 18 cc nghien cliu Kam sang khong 00 66 ket ludn rang diéu trf bng acyclovir Iam gidm ty 18 cdc bign ching lien
Guan 6n thisy 65u & ahiiog bnh nhan cb khiék naing mién dich,
Lién quan 660 15 dugc
Tinh bt mi o6 trong thue riay chi chisa ham lugng gluten 4t thdp va it c6 khé nang co hgi néu bénh nhan co bnh Celiac. N&u bj
) Gng v6i 162 i, bbnh ahn khong nén lng thubc nay.
Lactose monofrydrat: khdng nén sl dyng & benh nhan oo ven 0 vé dung nap galactose, thiéu hyt men lactase hodc bj ri logn
hép th glucose - galactose.
Mau 66 ponceau. o thé gay phin Gng d|
S0 DYNG THUGT CHO PHY WU C6 THAI VA CHO CON B
Phy nif ¢6 thai
Chi nén dlng acyclovir khi igi ich cao hon nguy cg.
D0 1igu sau 1ép th & phy i mang thal sis dyng acyciowir (b1 ky dang nko) cho thily Knong o6 sy gia 18ng & lugng df 1 bm
sinh gila cc d6i tugng tip xGc vl acyclovir 5o voi 06 tugng khéc. i dyng acyclovir todn thin trong cde this nghigm 1iou chudn
duge quic 1€ ohdp nhan knbng cho thy tac dyng gy 60c cho phol hodc ghy qudl thai & thd, chudt c6ing hodc chudt nndl,
Trong mot this nghiém khong tiéu chudn trén chugt, cc bt thung cia bio thal duge quan sét thiy nhung ohi sau khi dlng lfu
ca0 dubi da 6én mic gay doc cho me. By Ien quan v it 1am sang cia nhiing phét hign ndy 1 khong chdc chin.
Céin than trong bing céch can bing gila i ich tiém nang clia vibe 01U | voi b1 k§ nguy co nbo c6 thé xby ra.
Phy ni cho con b
Sau khi uing 200 mg acyclovir x 5 I4n/ ngay, acyclovir 2 dugc phiét hign trong s0a me voi nbng A0 10,6 dén 4,1 14n so vol ndng
40 tuong ing trong huyét tuang. MGc 69 nay co thé khi tré bG me 1i6p xic voi 1i6u lugng acyclovir 180 d6n 0,3 mo/ kg/ ngdy. Do
66, nén than trong néu diang thusc cho phy nd dang cho con bo,

* Medskin Clovir
Acyclovir 200 mg 20 0

Khting c6 thong tin vé Anh hubing clia acyclovir d61 vl kh nang sinh san ciia phy ni.
Trong mot nghidn ctu trén 20 bnh nhan nam c6 s6 lugng tinh triing binh thubing, acyclovir duing ulng duge diing véi liéu 18n dén 1 g
mBi ngdy trong 6 thang da dugc ching minh 14 khdng ¢6 dnh huing déng ké vé mat 1Am sang ddi voi s6 wng, kha ndng di chuyén hodc
hinh thai cira tinh triing
ANH HUBNG COA THUGC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MG
Chifa c6 nghién citu v Anh hubing clia acyclovir dfin khi nding 141 xe hodc vAn hanh méy méc. Téc dung bt igi d6i vai cac hoat ddng nhu
Vay khong thé duge dy dodn tis duge Iy hoc ciia hoat chat, nhung c4n s § dn cAc tac dung khong mong mubn
Mot s tac dung khbng mong mufin nhu buBn ngl 6 thé 1Am gidm kha ndng tap trung vA phn (ng cita b&nh nhan. B&nh nhan nén dim
bao khong bi dnh hubing trutic khi 141 xe hodc van hanh may méc
TUONG TAC, TUONG KY COA THUGC
Acyclovir duc thai trif chis y8u duti dang khoing d6i vao nutic tifu, qua qué trinh bai it tich cuc & 6ng than. BAt kj thuc nao diing déng
thoi canh tranh véi ca ché nay déu co thé gay tng néng do acyclovir trong huy#t tuong
Probenecid va cimetidin lam tang dién tich dubi dubing cong (AUC) cha acyclovir theo ca ché nay, va gidm d0 thanh thai qua than clia
acyclovir. Tuong ty, finh trang tang AUC trong huy8t tuong clia acyclovir va chat chuyéin hba khéng hoat tinh cisa mycophenolat mofetil
(mot tic nhan gdy gidm mién dich ding cho bénh nhan cdy ghép) da dugc nhan thdy khi cde thulic duge diing ddng thai. Tuy nhién,
khong c4n diéu chinh lidu vi acyclovir c6 chi s6 diu tr rong
Mot nghién citu thif nghiém trén 5 d6i tugng nam giéi cho thdy ding déng thisi vai acyclovir 1am tang AUC ciia theophylin khodng 50%
Nén xac dinh néing d trong huy8t tuong khi diéu tr| déng thai vsi acyclovir.
TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC
C4c tic dung khong mong muin theo t4n sudt b&n dubi 13 utc tinh DEI voi hdu hét cac tac dung khoing mong mufln, i fiéu phis hop dé
w6c tinh 1y 18 méAc bénh khong c6 sdn. Ngodi ra, cdc téc dyng khdng mong musin cé thé thay d8i vé t 18 tiy thuc vao chi dinh
Udc tinh vé tAn sullt cila cdc tc dung khong mong muGin da duge dua vao mac dis khdng chic chin a6i voi 14t ca cac tac dung khong
mong mun. Quy ubc sau ddy duge sif dung dé phan loai céc tac dung khong mong mun vé tn suft: R4t thubing gap (> 1/ 10), thubing
03 (> 1/100 vA < 1/10), khdng thubing gap (> 1/ 1000 va < 1/100), hiém gp (> 1/ 10.000 v4 < 1/1000), rit hiém gap (< 1/ 10.000).
Rdi loan méu va hé bach huy8t
RAt higm gap: Thisu mau, gidm bach cdu, gidm tiéu cdu.
Rai logn hg thang mién dich
Hi#m gap: S6c phan vé
Rai loan tam thén va he thdn kinh
Thuing gap: Nhitc d4u, chong mat. RAt higm gap: Kich dong, 1 1n, run, m4t diéu hoa, rGi loan nhip tim, do gidc, c4c triéu chiing loan
thdn, co giat, bubn ngl, bénh ndo, hon mé.
Céc tac dyng khdng mong mudn trén thubing c6 thé héi phuc va thubing dugc bdo cdo & bénh nhan suy than hodc cb cic yéuts gay nguy
cokhic.
RGi loan ho hdp, 16ng ngyc va trung that
Hiém gap: Kho thé.
Rl loan tiéu hoa
Thuting g3p: Budn nbn, ndn mifa, tidu chdy, dau byng.
ROi loan gan - mat
Hiém gap: Tang ¢ hdi phuc bilirubin va c4c enzym lién quan dén gan. R4t hiém gap: Viém gan, vang da.
RGi loan da va md dudi da
Thuting gap: Ngira, phét ban (ké ca nhay cdm vi 4nh sdng). Khong thubing gdp: May day, rung téc lan tBa. Rung t6c lan t3a c6 fién quan
d&n nhiéu loai bénh va cc loai thudc, khdng chéc chén Ia do acyclovir. Hiém gap: Phis mach.
R0 loan than va i€t nigu
Hi€m gap: TAng uré va creatinin mau. R4t hiém gap: Suy than c4p, dau than. Bau than c6 thé lién quan dén suy thn va cé tinh thé trong
nudc tiéu.
Céc rdi loan chung va tinh trang co dja
Thubing gap: Mét mdi, s6t
Thang béo cho bac sinhilng tac dung khdng mong mudn gdp phai khi sif dung thudc.
QUA LIEU VA CACH XU TRI
Trigu chitng: Acyclovir chi duge hap thu mot phdn qua dubing tiéu héa. B&nh nhan diing qua liéu 18n dén 20 g acyclovir mdt I4n duy nhat,
thubing khdng cd tac dung phu ndo. USng qua liéu acyclovir I3p lai trong vai ngdy s& xudt hign cic téc ddng d&n dudng tidu héa (nhu
budn ndn, ndn) va hé than kinh (dau ddu, I 1n).
Cach xif tri: B&nh nhan cdn dugc theo ddi chat ché céc ddu higu ngd doc. Thdm téch mau gip tng cubing ddng ké viéc loai b acyclovir
khoi méu va do 6, ¢6 thé dugc coi 1a mot lya chon xif tri trong trubing hgp qué lidu cd tridu chiing.
DAC TINH DUGC LYC HOC
Nhém duge Iy: Thudc khéng virus tac dung tryc tiép, chat dc ché enzym phién ma ngugc khong nucleosid va nucleotid.
Ma ATC: JO5ABO1.
Acyclovir 12 mt ddn chat purin nucleosid tng hgp, co hoat tinh dc ché in vitro va in vivo aGi voi virus Herpes 3 nguis, bao gém vins
Herpes simplex (HSV) type | va type Il va virus Varicella zoster (VZV).
Hoat tinh éc ché clia acyclovir 48i vai HSV |, HSV 1l va VZV c6 tinh chon lc cao. Enzym thymidin kinase (TK) ciia cic té bao binh thudng
(khong nhiBm virus) khdng sif dung acyclovir lam ca chat, do d6 doc tinh ddi voi t bao vat chil cba ddng vit co vii 12 thip; tuy nhign, TK
duge ma hoa bdi HSV va VZV chuyén d6i acyclovir thanh acyclovi mot ddn chat sau 66 duge chuyén adi tidp
tyc thanh diphosphat va cudi cng thanh triphosphat bdi c4c enzym t§ bao. Acyclovir triphosphat cin trd DNA polymerase clia virus v
(c ché sy sao chép DNA clia virus, gdn ket vao DNA ciia virus va két thic chudi DNA.
Sl dung acyclovir kéo dai hodc 1ap di 1p lai & bénh nhan suy giam mién dich ndng cd thé ddn dén gidm sy nhay cam cila cic ching
virus, va khong con dap (ing voi diéu tri bAng acyclovir. Trong 1am sang, hdu hét cac chiing gidm tinh nhay cim véi acyclovir do thidu
enzym TK, tuy nhién, céc chiing ¢6 enzym TK hodc DNA polymerase bién ddi cling da dugc béo cdo. Trong in vitro, sy tiép xic ciia HSV
duge phan 13p voi acyclovir cing ¢ thé din dén sy xudt hign clia cdc chiing it nhay cim hon. M&i quan h gila 9 nhay cam in vitroclia
cdc chiing HSV va ddp (ng 1am sang voi acyclovir 1 khdng rd rang.
DAC TINH DUC DONG HOC
Acyclovir duge hdp thu mot phdn tif rudt. Nong do dinh trong huy8t tuong & trang thdi 8n dinh (Cssmax) sau khi ddng liéu 200 mg
acyclovir trong 4 gid 1a 3,1 micromol (0,7 microgam/ ml) va tuong duong vdi ndng d9 ddy trong huyét tuong (Cssmin) & 1,8 micromol
(0.4 microgam/ ml). Céc mic Cssmax tuong ing sau lidu 400 mg va 800 mg ding trong 4 gid tuong Ung I 5,3 micromoi (1,2 microgam/
mi) va 8 micromol (1,8 microgam/ ml) va mdc Cssmin tuong duong 1a 2,7 mi (0,6 mi mi) va 4 mi I (0,9 microg:
mi).
@ ngudi I6n, thoi glan ban thai trong huyét tuong sau khi tiém tinh mach acyclovir I khodng 2,9 gid. Phdn on thudc duge thai tri qua
than dudi dang khdng ddi. DY thanh thi qua than cla acyclovir I6n han dang kd so vai d9 thanh thai creatinin, cho thay sy bai tiét qua
Gng than, cling voi qud trinh loc & cu than, gop phdn vao vigc thai tri thudc qua than. 3-carboxymethoxymethyl-guanin & chat chuyén
hoa dang ké duy nhat clia acyclovir, va chigm 10 - 15% liéu ding duge bai tiét trong nudc tidu. Khi acyclovir duge ding 1 gid sau khi
ding 1 g probenecid, thai gian ban thi va dign tich dudi dudng cong tang thém tuung Ung 18% va 40%.
(f ngubs I6n, ndng dd Cssmax sau 1 gid tiém truyén cdc lidu 2,5 mg/ kg, 5 M/ kg VA 10 mg/ kg tuong ing 1 22,7 micromol (5,1 meg/
mi), 43,6 micromol (9,8 mcg/ mi) va 92 micromal (20,7 meg/ mi). Néng 60 ddy (Cssmin) sau7 gid tuong dng & 2,2 micromol (0.5 meg/
ml), 3,1 micromol (0,7 mcg/ ml) va 10,2 micromol (2,3 meg/ ml).
( trd em trén 1 w8i, ndng do dinh (Cssmax) va ndng Ao ddy (Cssmin) trong huydt tuong 1A tuong ty Khi lidu 250 mg/ m dugic diing thay
108 cho idu 5 mg/ kg va liéu 500 mg/ m’ thay cho ligu 10 mg/ kg. & tré sa sinh va trd nhd (0 - 3 thing tudi) dugi didu tri vdi liéu 10 mg/
kg tiom truyén trong 1 gid, khodng cdch liéu 1a 8 gid, Cssmax 14 61,2 micromol (13,8 meg/ mi) va Cssmin 1 10,1 micromol (2.3 meg/
mi). Thai glan ban tha & nhdng d8i tugng ndy 14 3,8 gio. MOt nhom trd 0 sinh duge didu tr voi 15 mg/ kg mdi 8 gio mdt kn cho thdy
n6ng 40 trong huyt tuung tang 1y 18 thudn voi lidu ding, voi Cmax 1a 83,5 micromol (18,8 meg/ mi) va Cmin 1 14,1 micromol (3,2 meg/

|

] nm:zl a0 Wi, 40 thanh thil todn phdn clia oo thd gidm xung theo tudl tac do gidm dd thanh thai creatinin mic di thdi gian ban thai
thay Aol it it . .
( bdnh nhan suy than man tinh, thoi gian ban thii trung binh 14 19,5 gio. Thai gian ban thii cla acyclovir trong qud trinh thdm tich mdu

14.6,7 gid. Néng do acyclovir trong huydt tuang gldm khodng 60% Lrong qua trinh loc mdu.
N6ng do thudc trong dich ndo tly dat khodng 50% ndng 4 trong huy8t tuong. Ty 18 thudc lién k&t vdi protein huyét tuong tuong di thdp

(9 - 33%) va tuong tc thudc ién quan dén thay the vi trl lién ket 1 knong dy dodn dugc.
QuY CACH DONG GOI: HOp & vix 10 vien
HAN DUNG: 36 thang k0 ngdy sin xudt

Khd nang sinh san DIEU KIEN BAO QUAN: Not kno, nhigt do knong qua 30°C, tranh dnh sang.
TIEU CHUAN: TCCS.
Co s& sén xust:
Moi thdc méc v& san pham,
CONG TY CO PHAN DUQC HAU GIANG - Chi nhénh nha méy dugc phdm DHG tai Hau Giang @ 0292.3899000

L0 B2 - B3, Khu cong nghiép Tan Pha Thanh - giai doan 1, xa TAn Pht Thanh, huy8n Chau Thanh A, tinh Hau Giang, Viét Nam

DT: (0293) 3953454 e  Fax: (0293) 3953555

E-mail: dhgpharma@dhgpharma.com.vn
www.dhgpharma.com.vin



