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HUONG DAN SU DUNG THUOC
R¥ ACICLOVIR 200

Thudc nay chi diang theo don thube.

Doc ki huéng din sir dung trwée khi ding.

Pé xa tam tay tré em.

Thong bao ngay cho bac sy hodc dwge sy nhitng tac dung khong mong
muén gip phai khi sir dung thube.

Khong ding thudc khi da qua han ding ghi trén nhén.
1/- Thanh phin cong thire thude: Cong thic cho 1 vién nén phén tan:

Thanh phf’in hoat chit:

Aciclovir 200 mg
Thanh phin ti duoc:
Dicalci phosphat, Natri starch glycolat, Sucralose, Tinh bdt mi, Bdt Talc,

Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid, Bot mui dua gang  vua du 1 vién.
2/- Dang bao ché: Vién nén tron, mau trang hay gan nhu tring, hai mat vién tron,
canh va thanh vién lanh lan.
3/- Chi dinh:

Vién nén phéan tan Aciclovir 200 dugc chi dinh:

- Piéu tri Nhidm herpes (HSV) trén da va mé mém bao gdm herpes sinh duc |

nhiém lan dau hodc tai phét (ngoai trir nhiém HSV ¢ tré so sinh va HSV

nghiém trong & tré suy gidm mién dich).

- Ut ché kha ning tai phat nhim herpes & bénh nhan c6 hé mién dich khoe

manh.
- Ngén ngtra nhiém Aerpes trén cac bénh nhén bi suy gidm mién dich.
- Diéu tri nhiém varicella (bénh thuy dau) va herpes zoster (bénh zona).

'4/- Céach dung, liéu ding:

Cich dung: Phan tan vién hoan toan vao it nhit 50 ml nudc trude khi udng
hodc udng nguyén vién chung véi mt it nuéc.

Dam bao nhiing bénh nhén cén sit dung liéu cao aciclovir dugc cung cép nuoc
day du.

Li¢u ding:

Nguwroi lon

Diéu tri nhiém herpes:

Udng 200 mg x 5 lan mdi ngay. cach nhau 4 gio, trir liéu budi t6i. Nén diéu tri
lién tuc 5 ngay, nhung trong céc truong hop nhiém khuén lan dau nghiém trong,
thoi gian nay co thé kéo dai.

O nhitng bénh nhan bj suy giam mién dich nghiém trong (nhu sau khi ghép
ty) hodc ¢ nhing bénh nhan méc chiing kém hap thu & rudt, liéu cé thé tang gip
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déi 1én 400 mg hodic xem xét thay thé bing duong tiém.

Nén bit dau dung thude cang sém cang t6t sau khi bét dau nhidém khuén; trong
cdc truomg hop tai phat nén bit ddu trong thoi ky cdc triéu chimg con chua biéu
hién rd hodc khi nhitng vét thuong ton xudt hién lan dau.

Uec ché nhiém herpes ¢ nhitng bénh nhén co hé mién dich khée manh:

Nén dung 200 mg x 4 ldn mdi ngay, cich nhau khoang 6 gio.

Dé thuén tién, nhiéu bénh nhan cé thé dung lidu 400 mg x 2 lan/ ngay, cach
nhau khoang 12 gio.

Diéu chinh lidu xuéng con 200 mg x 3 lan/ ngay, cAch nhau khoang 8 gid hodc
ngay ca 2 lan/ ngay, cach nhau khoang 12 gitr c6 thé c6 higu qua.

Mot s6 bénh nhén c6 thé bi nhiém tring dot pha & mue tdng lidu aciclovir 800
mg/ ngay.

Liéu trinh nén dugc tam ngimg sau céc khoang thdi gian 6 — 12 thang, dé quan
sat cac thay doi co thé xay ra trong bénh sir tu nhién.

Phong ngira nhiém herpes ¢ nhitng bénh nhan suy giam mién dich:

Nén dung 200 mg x 4 lan/ ngay, c4ch nhau khoang 6 gid.

O nhitng bénh nhan bi suy giam mién dich nghiém trong (nhu sau khi ghép
tiy) hodc & nhitng bénh nhan méc chimg kém hép thu & rudt, lidu c6 thé tang gip
ddi 1én 400 mg hodc xem xét thay thé bang duong tiém.

Thoi gian diéu tri phong ngira duoc quyét dinh béng thdi gian phoi nhiém.

Diéu tri nhiém varicella va herpes zoster:

Nén dung 800 mg x 5 lan/ ngay. cdch nhau khoang 4 gio. trir lidu budi tdi. Nén
diéu tri lién tuc 7 ngay.

O nhitng bénh nhan bi suy giam mién dich nghiém trong (nhu sau khi ghép
tiy) hodc & nhitng bénh nhan méic chiing kém hip thu & rudt, nén xem xét thay thé

bang dudng tiém.

Nén bit diu dung thudc cang sém cang tét sau khi bat dau nhiém khuan:

Diéu tri herpes zoster sé cho két qua tét hon néu khoi dau diéu tri ngay sau khi
bit dau phat ban. Diéu tri thiuy ddu & nhitng bénh nhan c6 hé mién dich khée manh
nén duoc bat diu trong vong 24 gid sau khi bit dau phét ban.

1ré em:

Diéu tri nhiém herpes, va phong ngira nhiém herpes & nhitng bénh nhéan bi suy
giam mién dich:

Tré em tir 2 tudi tré 1én nén dugc cho ding liéu ngudi lén va tré em dudi 2
tudi nén cho dung nira liéu ngudi 16m.

Dé diu tri nhiém virus herpes ¢ tré so sinh, nén dung aciclovir tiém tinh

mach.
Diéu tri nhiém varicella:
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6 tudi tror 1én: 800 mg x 4 1an/ ngay.

2 — 5 tudi: 400 mg x 4 1an/ ngay.

Dudi 2 tudi: 200 mg x 4 14n / ngay.

Nén diéu tri lién tyc 5 ngay.

Khong ¢o sin dit liéu dic trung nao vé ttc ché nhiém herpes va diéu tri nhiém
herpes zoster & tré em c¢6 hé mién dich khée manh.

Noudi cao tudi:

Nén xem xét kha nang bj suy than ¢ ngudi cao tudi va didu chinh liéu cho
thich hop (xem phan Liéu dimg-Suy thdn bén dudi)

Nén duy tri cung céip nuée diy du cho bénh nhén cao tudi ding aciclovir liéu

cao.

Suy thén:

Can luu y khi ding aciclovir cho nhitng bénh nhan bi suy giam chitc ning
than. Can duy tri da nuéec.

Trong diu tri nhiém herpes simplex & bénh nhan suy giam chirc ning than,
lidu udng theo khuyén céo khéng din dén tich tu aciclovir trén cic nong do duge
xdc dinh 1 an toan khi tiém truyén.

Tuy nhién déi véi nhiing bénh nhén bi suy thidn nghiém trong (dd thanh thai
creatinin dudi 10 ml/ phit), nén diéu chinh liéu thanh 200 mg aciclovir x 2 1an/
ngay, cach nhau khoang 12 gio.

Trong diéu tri nhiém herpes zoster nén diéu chinh liéu thanh 800 mg aciclovir
x 2 lan/ ngay, cdch nhau khoang 12 gid & nhitng bénh nhan bi suy than nghiém
trong (dg thanh thai creatinin dudi 10 ml/ phit), va dén 800 mg aciclovir x 3 lan/
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ngay, cadch nhau khoang 8 gid ¢ nhitng bénh nhén bi suy thén trung binh (dd thanh

thai creatinin trong khoang 10 — 25 ml/ phut).
5/- Chf;ngchi dinh:

Chong chi dinh ¢ nhitng bénh nhin qua man vaéi aciclovir, valaciclovir hodc

bat ky thanh phan ta dwge nao cua thude.
6/- Canh bo va than trong khi diing thuéc:

Sir dung cho bénh nhéan suy thin va bénh nhan cao tuoi:

Aciclovir duge thai trir qua thén, vi thé nén diéu chinh liéu & nhimg bénh nhén
suy than (xem phédn Cdch ding, liéu ding). Nhitng bénh nhan cao tudi ¢ kha nang
bi suy giam chitc ning than va do d6 cén phai diéu chinh liéu & nhém bénh nhan
nay. Ca bénh nhan cao tudi va bénh nhan suy thin déu cé nhiéu nguy co phat trién
céc tac dung phu vé than kinh va cdn duge theo dai chat ch& dé tim bang chimg vé
nhiing tac dung nay. Trong cac trudng hop duoc bdo cdo, cac phan Gng nay thuong
¢ thé hdi phuc khi nging diéu tri (xem phan Tdc dung khéng mong mudn cia
thuoc). Cac dot diéu tri aciclovir kéo dai hoac lap di lap lai ¢ nhitng ngudi bi suy
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giam mién dich nghiém trong c6 thé dan dén viéc chon loc cac ching virus co do
nhay cam giam, c6 thé khong déap ung vdi vice tiép tuc diéu tri bang aciclovir (xem
ph?m Ddc tinh duoc luc hoc).

Tinh trang nudc cia co thé: Can duy tri du nude, diic biét & ngudi cao tudi va
bénh nhan bi suy giam chirc ning thin hodc nhiing nguoi dung aciclovir lidu cao.

Nguy co suy than tang 1én khi ding chung véi cac thudc doc véi than khéc.

Dit liéu hién ¢6 tir cic nghién ciu 14m sang khong du dé két luan rang diéu tri
bang aciclovir lam giam ty 1¢ céc bién chimg lién quan dén thily ddu & nhiing bénh
nhan ¢6 h¢ mién dich khoe manh.

Thude nay chira sucralose. Bénh nhan c¢é vén dé vé di truyén hiém gap la
khong dung nap duoc [ructose, thiéu sucrase-isomaltase hodc kho hédp thu glucose-
galactose khéng nén dung thude nay.

Thubc nay chira tinh bét mi. Tinh bot mi ¢6 thé chira gluten nhung chi véi mét
lwong rit nho, do dé dé coi 1a an toan cho bénh nhin méic bénh coeliac, bénh nhan
di ing véi tinh bot mi (khac voi bénh coeliac) khong nén ding thube nay.

7/- St dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con biu:

Mang thai

Viéce str dung aciclovir chi nén dugc xem xét khi nhitng lgi ich tiém 4n 16n hon
kha na@ng xay ra nhitng rui ro chua dugc biét dén.

Mot giam sat hau mai vé viée dung aciclovir trén phu nit mang thai da ghi
nhan két qua mang thai ¢ nhimg phu nir da dung bat ky thudc nao chira aciclovir.
Cac phat hién cua gidm sat khong cho thdy su gia tang s6 luong di tat bam sinh
quan sat duoc gitra cac dbi tuong ding aciclovir so véi din sd chung va bat ky di
tat bdm sinh nao ciing khong cho thdy bét k¥ tinh dac trung hodc kiéu mau nhat

quan nao dé suy ra mot nguyén nhan chung.

Str dung aciclovir dudng toan than trong céc thir nghiém tiéu chuin dugc qubc
(¢ chap nhan khong tao ra tic dung gay doc cho phdi hoidc giy qudi thai ¢ tho,
chudt céng hodc chudt nhat. Trong mét thir nghiém khong tiéu chuén trén chudt,
cdc bt thuong clia bao thai duge quan sat thdy nhung chi sau khi dung lidu tiém
dudi da cao dén muc gay doc cho ca thé me. Su lién quan vé mat 1am sang cua
nhimng phat hién nay la khong chic chan.

Tuy nhién, can than trong bang cach can bang gitra loi ich tiém nang ctia viée
diéu tri voi bat ky nguy co nao co thé xay ra.

Phat hién tir cac nghién ciru doc té trén hé sinh san duge néu trong phan Dir
ligu an toan tién lam sang,

Cho con bu

Sau khi uéng 200 mg aciclovir x 5 1an mdt ngay, aciclovir da dugc phat hién
trong sita me v&i ndng do tir 0,6 dén 4,1 1an so véi ndng do twong g trong huyét
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twong. Céc mirc nay cé thé khién tré bu me tiép xuc véi lidu aciclovir 1én dén 0,3
mg / kg / ngay. Do do, nén thin trong néu dung aciclovir cho phu nir dang cho con
bu.

Kha néng sinh san

Khéng c6 thong tin vé& anh hudng ctia aciclovir ddi véi kha nang sinh san clia
phu nit. Trong mdt nghién cttu trén 20 bénh nhan nam c6 s6 lugng tinh tring binh
thuong, dung aciclovir dudong udng véi liéu 1én dén 1 g mdi ngay trong vong 6
thang da duoc chimg minh 1a khéng c6 anh hudng dang ké vé mat lim sang doi véi
s6 lugng, kha nang di chuyén hozc hinh théi cua tinh tring.

Xem cac nghién cuu lam sang trong phﬁn Bdc tinh duoc dong hoc.
8/- Anh hwéng cia thude lén kha niing l4i xe, vin hinh miy méc:

Chua ¢6 nghién ciru nao diéu tra anh hudng cia aciclovir dén kha nang 14i xe
hodc k¥ ndang vdn hanh méay moc. Tac dung bét loi dbi v6i cac hoat dong nhu vay
khong thé dugc du dodn tir duge ly hoc cua hoat chét, nhung hé so tac dung phu

can dugce luu ¥.
9/- Twong tic, tuong ky ciia thude:

Aciclovir dugc thai trir chi yéu dudi dang khong dbi qua nude tiéu qua bai tiét
cht dong & éng than. Bit ky loai thube nao dugce sit dung déng thdi canh tranh véi
co ché ndy cd thé lam tang ndng do aciclovir trong huyét twong. Probenecid va
cimetidin lam ting AUC cua aciclovir theo co ché nay va lam giam do thanh thai

qua thén cua aciclovir.

Tuong tu, su gia ting AUC trong huyét twong cua aciclovir va chét chuyén héa
khong hoat tinh ctia mycophenolate mofetil, mét tic nhan e ché mién dich dugc
st dung & bénh nhén cdy ghép di duge chimg minh khi dung chung hai thuée. Tuy
nhién, khong cén diéu chinh liéu lugng vi khoang diéu tri rong clia aciclovir.

M6t nghién ctru thir nghiém trén nim déi twong nam gi¢i chi ra riang diéu tri
dong thoi véi aciclovir 1am ting AUC cua theophylline duge sir dung duong toan
than khoang 50 %. Nén do ndng dg trong huyét tuong khi didu tri dong thoi véi
aciclovir.

Tuong ky:

Do khong c6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky cia thude, khong tron 1dn thude
nay voi cac thude khac.

10/- Téc dung khéng mong mudn ciia thude:

Céc loai tan sudt lién quan dén céc bién b bat lgi bén dudi la uée tinh. Db voi
hau hét cac bién cd, dir liéu phu hop dé udc tinh ty 1é mic bénh khéong c6 sén.
Ngoai ra, cac tac dung phu cé thé thay doi vé ty 1¢é cua chiing tily thude vao chi
dinh.

Quy ude sau day da duge st dung dé phan loai céc tac dung khéng mong

" . L
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mudn vé tan suat: Rat thuomg gap > 1/10, thuf_i'i'lg g;’lpz 1/100 va < 1/10, it gap 5

| 1/1.000 va < 1/100, hiém gip 1/ 10.000 va < 1/1.000, rat hiém gip < 1/ 10.000.
| R&i loan hé théng mau va bach huyét:

Rét hiém giip: Thiéu mau, giam bach ciu, giam tiéu cau. -

Roi loan hé thong mién dich:

IMiém gap: SHc phan vé.

Roi loan tam thin va hé thin kinh:

Thudng eap: Nhire diu, chong mit,

Rét hiém gip: Kich dong, 14 Ian, run, mét diéu hoa, rdi loan nhip tim, ao giac,
cac tricu ching loan than, co gidl, budn ngu, bénh ndo, hon mé.

Cic bién ¢d trén thudng cé thé hdi phuc va thudng duge bdo cdo ¢ bénh nhén

' suy than hodc ¢6 cic yéu o gdy nguy co khie (xem phan Canh bédo vi than trong
khi ding thuée).

R6i loan hé hip, 1ong ngwe va trung thit:

Hiém gdp: Kho tha.

Rdi loan tiéu hoa:

(hudng gip: Budn ndn, nén mua, tiéu chay. dau bung,

Rdi loan gan — mat:

Hiém giip: Tang 6 hdi phuc bilirubin va cac enzym lién quan dén gan.

Rat hiém gip: Viém gan, vang da.

Rdi loan da va mé dwoi da:

Thudmg gip: Ngira, phat ban (ké ci nhay cam vi dnh sang).

[t eiap: NOi may day. rung toc lan téa nhanh.

Rung téc lan téa nhanh ¢6 lién quan dén nhiéu loai bénh va cic loai thude, moi
quan hé cua tic dung khong mong mudn nay véi liéu phap aciclovir 1a khéng chic

| chén.

| [Tiém giip: Phi mach.

Roi loan thin va tiét ni¢u:

Miém pdp: Tang uré mau va creatinin.

Rat hiém gdp: Suy thin cip, dau than.,

Pau than ¢6 thé lién quan dén suy thin va tiéu ra tinh thé.

Ciéc roi loan tong quait va tai noi diing thudc:

Thudmg gip: MEt moi, sot.

Thong bao ngay cho bac s§ hodc dugce si khi gap cac tac dung khong mong |
mudn nhu trén khi sir dung thude hodc bdo cdo cac phan ting 6 hai cua thude vé
Trung 1am Théng tin thude va Theo dbi phan tmg ¢6 hai clia thude (ADR) Quée
Gia.

11/~ Qua licu va ciach xir tri:

AT (Y el
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Cic diu hifu va triéu ching;

Aciclovir chi duge hip thu mét phan qua dudng tiéu hoa.

Bénh nhan di udng qua liéu 161 20 g aciclovir trong mét lan duy nhét, thuong
khéng, co tac dung dde. Udng aciclovir qua liéu ngdu nhién, lap di l3p lai trong vai
neay ¢o lién quan dén cac tac dung trén dudng tiéu hoa (nhu budn ndn va nén) va

' cac anh hudng dén than kinh (nhire dau va 1a 1an).

Qua liéu aciclovir tiém tinh mach da dan dén ting creatinin huyét thanh, nito
uré mau va suy than sau do. Cac tac dung thén kinh bao gbém 1 1dn, o gidc, kich
dong. co gidt va hon mé da duge mé ta lién quan dén qua liéu tiém tinh mach.

Xir tri:

Bénh nhin cin duoc quan sat chat ché dé tim cac ddu hiéu nhiém doc. Thiam
tach mau lam ting dang ké viéc loai bo acyclovir khoi mau va do d6. co thé duge

coi la mot lua chon xur tri trong trueomg hgp qud liéu ¢6 tridu chimg.
12/- Pie tinh duoe lue hoe:
Nhém duge 1I3Z': Thube khéng virus dimg duong todn than,
Ma ATC: JOSABO1
Aciclovir 13 mot chit dong phan 1éng hop nucleosid nhan purin ¢6 hoat tinh e

ché in vitro v in vivo ching lai virus kerpes & ngudi, bao @dm virus herpes simplex
(TISV) logi [ va 11 va virus vericella zoster (VZV). Hoat tinh tre ché cua aciclovir
| @61 voi TISV 1 va HSV 1 va VZV ¢6 tinh chon loc cao. Enzyme thymidine kinase
(TK) cia cde té bio binh thuong, khong bi nhiém bénh khong str dung aciclovir
lam chat nén mot cach hidu qua, do dé doc tinh dbi véi té bao vét chi clia dong vat
¢ v thip; tuy nhién, TK duge mad héa bai HSV va VZV chuyén déi aciclovir
thanh aciclovir monophosphat, mét déng phan nucleoside sau do dugc chuyén doi
tiép thanh dang diphosphat va cudi cing thanh triphosphat béi cac enzym (€ bao.
Aciclovir triphosphat can thiép vao DNA polymerase ctia virus va (¢ ché sy sao
chép DNA cla virus voi k&t qua la két thic chudi sau khi né duge két hop vao

DNA cua virus.

Cac dot diéu tri kéo dai hodic 1ap lai cua aciclovir & nhitng ngudi bi suy giam
micn dich nghiém trong co thé dan dén céc chiing vi rat chon loc ¢6 do nhay cam
giam, ¢ thé khong dap Gng vdi vice tiép tue diéu tri bing aciclovir. Tau hét cdc
chung phéan lap 1dm sang bi giam do nhay déu bi thiéu hut men TK. tuy nhién. cdc
chung virus ¢6 men TK hodc DNA polymerase bi thay déi ciing da duge béo cio.
Su tiép xtic in vifro clia cde chiing HSV vai aciclovir ciing ¢6 thé dan dén su xuft
hién cua cac chung it nhay cam hon, Mdi quan hé gita do nhay dugc xdc dinh
trong phong thi nghiém cia cac chung HSV phan Idp va dap (mg lam sang véi lidu
phap aciclovir la khong ré rang.

13/- Dic tinh dwoe déng hoc:

(L T
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" Aciclovir chi duge hdp thu mot phan tur rugt. Nong do dinh trong huy eti
| tuong & trang thdi 6n dinh trung binh (C*max) sau khi ding liéu 800 mg aciclovir |
mdi bdn gity 1a 8 microMol (1,8 microgam / ml) va ndng do ddy tuong duong trong |
huyét twong 1a 4 microMol (0,9 microgam / ml).

O ngudi 16n, thoi gian ban thai cudi cing trong huyét twong sau khi tiém tinh
mach aciclovir 1a khoang 2,9 gi¢r. Phan 1én thude duge thai trir qua than dudi dang
khéng déi. Do thanh thai qua thin cua aciclovir 1én hon déng ké so v6i db thanh
thai creatinin, cho thdy sur bai tict qua 511g than, ngoai chire nang loc ¢ chu thén,
g6p phén thai trir thude qua than. 9-carboxymethoxymethyl-guanin 1a chét chuyén
héa ding k& duy nhét cia aciclovir, va chiém 10 - 15 % lidu dang duge bai tiét qua
nude ticu, Khi ding aciclovir mot gio sau khi diung 1 gam probenccid. thdi gian

ban thai cudi cling va dién tich dudi dudng cong thodi gian ndng do trong huyét
| twong duoc kéo dai thém 18 % va 40 % tuwong tmg.

O ngudi 16n, ndng d6 dinh trong huyét twong & trang thai én dinh trung binh
(C*max) sau khi truyén maot gior liéu 2,5 mg / kg, 5 mg / kg va 10 mg / kg 14 22.7

microMol (5,1 microgam / ml), 43,6 microgam (9,8 microgam / ml) va 92
microMol (20,7 microgam / ml), twong tmg. Cac mie day tuong Ung (C*min) 7 gior l

sau 6 lan luot 1a 2,2 microMol (0,5 microgam / ml), 3,1 microMol (0,7 microgam / i

ml) va 10.2 microMol (2.3 microgam / ml). O tré em trén | tudi, mic dinh trung

| binh (C¥max) va dédy (C®min) twong ty nhau duge quan sat thiy khi thay thé liéu ‘
250 mg / m’ cho 5 mg / kg va lidu 500 mg / m? duoc thay thé cho 10 mg / kg. O tré

‘ so sinh va tré nhé (0 dén 3 thang tudi) dwoc didu tri vai lidu 10 mg / kg tiém (ruyén .

| trong khoang thoi gian mét gitr ¢ sau 8 gio, C*max duge ghi nhén la 61.2 \

microMnl (13.8 microgam / ml) va C®min [a 10,1 microgam (2,3 microgam / ml)
| Théri gian ban thai cudi cling trong huyét tuong & nhimg bénh nhan nay 1a 3.8 gid. ‘
| ML nhém tre so sinh riéng bi¢t duge didu trj voi lidu 15 mg / kg cir 8 gior mot lin

cho thiy sw gia ting ty 1¢ xdp xi vai liéu, véi Cmax 13 83,5 micromolar (18,8
\ microgram / ml) va Cmin la 14,1 micromolar (3,2 microgram / ml). O nguol cao

tudi, do thanh thai toan phén cua co thé giam khi wdi cang cao lién quan dén giam |
| d¢ thanh thai creatinin mic du ¢6 it thay ddi trong thasi gian ban thai cudi Cungl

trong huyét trong.
| () bénh nhan suy than man. thoi gian ban thai cudi cling trung binh Ia 19,5 gid. |
- Jhoi gian ban thai trung binh cta aciclovir trong qua trinh tham tach mau la 5.7 |
gitr. Nong do aciclovir trong huyét tuong giam khoang 60 % trong qué trinh loc
‘ mau.

Ndng dé dich niio thy xép xi 50 % ndéng do tuong ng trong huyét twong. Su
edn két voi protein huyét tuong tuong dbi thip (9 dén 33 %) va cic twong tic thude

i lién quan den sy dich chuyén vi tri gan két khong duge du doan trude.

e
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| Dip liéu an toan tién lim sang }
A A s R 2 5. i 2 i = G ol g
Kha ning gay dot bién: K&t qua cua mot loat cace thir nghiém gy ddt bién in

vitro va in vivo cho thdy aciclovir khong ¢6 kha niang gdy nguy co di truyén cho
¢con nguoi, ‘ ‘
‘ Kha ning gdy ung thie: Aciclovir khéng duoc chimg minh 1a chat giy ung thu
| trong cac nghién ctru dai han trén chudt va chugt nhat, |
| Gay qudi thai: Su dung aciclovir dudng toan than trong céc thur nghiém tiéu |
| chuéin duoc qude (& chap nhan khéng tao ra tac dung gdy doc cho phéi hodic gay |
| quai thai & chudt cong, tho hode chudt nhat. I
' Trong mot thir nghiém khéng tiéu chudn trén chudt, cc bat thuong cia bio |
| thai d3 duoc quan sat thdy. nhung chi khi ding li¢u tiém dudéi da cao dén muc gy I
“dde cho ¢a thé me. Sy lién quan vé mit 1am sang cla nhiing phat hi¢n nay 1a khéng Il
‘ chic chin. l

Kha néng sinh san: Cac tac dung phu nghiém trong ¢o thé hdi phuc déi voi ‘
qué trinh sinh tinh lién quan d&n dc tinh téng thé & chudt va cho di duge bao cdo |
chi & liéu aciclovir vurgt qui nhidu so véi liéu duge sir dyng trong didu tri. Hai |
nghién ctru thé hé trén chudt khéng cho thiy bit ky anh huéng nio cia d.LlClOVll’ ‘
14/- Quy cach dong goi: l
‘ Hép 1 vix 10 vién nén phan tan. \

ddi voi kha ning sinh san.

Hop 2 vix 10 vién nén phan tan.
| [10p 3 vi x 10 vién nén phan tén. | '
LIop 5 vi x 10 vicn nén phén tan.
| I1op 10 vix 10 vién nén phan tén. l
15/- i)iét_l_kién bao quan, han dung, tiéu chufn chit luwong cua thufg_{_:g
‘ Pidu kién biio quin: DE noi kho, tranh dnh sdng. Nhiét do dudi 30°C.
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuat. |

Tiéu chuin chit lwong: Ticu chuin co sé. l
16/- Tén, dia chi cua co s¢ san xuat thuoc:
@wmnca CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TIPHARCO |
P Dia chi: 15 Ddc Binh Kiéu, Phudng 2, TP. M§ Tho, Tinh
Tién Giang ‘
| PT: 0273.3872.972
Ngdiy 341 thing 03niam 2025
KT. TONG GIAM bOC

. DOC KHOI SAN XUAT
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