
HƯỚNG DÁN SỬ DỤNG THUỐC 

Rx ACICLOVIR 200 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Để xa tầm tay trẻ em. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong 

muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

Không dùng thuốc khi đã quá hạn dùng ghi trên nhãn. 

1⁄-_ Thành phần công thức thuốc: Công thức cho 1 viên nén phân tán: 

Thành phần hoat chất: 

Aciclovir 200 mg 

Thành phần tá dược: 
Dicalci phosphat, Natri sfarch glycolat, Sucralose, Tình bột mì, Bột Talc, 

MagnesI stearat, Colloidal silieon dioxid, Bột mùi dưa gang vừa đủ l viên. 

2/- Dạng bào chế: Viên nén tròn, màu trắng hay gần như trắng, hai mặt viên trơn, 

cạnh và thành viên lành lặn. 

3/- Chỉ định: 

Viên nén phân tán Aciclovir 200 được chỉ định: 

-_ Điều trị Nhiễm Jerpes (HSV) trên da và mô mềm bao gồm #erpes sinh dục 

nhiễm lần đầu hoặc tái phát (ngoại trừ nhiễm HSV ở trẻ sơ sinh và IISV 

nghiêm trọng ở trẻ suy giảm miễn dịch). 

-_ Ức chế khả năng tái phát nhiễm J»erøes ở bệnh nhân có hệ miễn dịch khỏe 

mạnh. 

-_ Ngăn ngừa nhiễm %ezpes trên các bệnh nhân bị suy giảm miễn dịch. 

-_ Điều trị nhiễm vzrieelia (bệnh thủy đậu) và herpes zosfer (bệnh zona). 

4/- Cách dùng, liều dùng: 
Cách dùng: Phân tán viên hoàn toàn vào ít nhất 50 ml nước trước khi uống 

hoặc uống nguyên viên chung với một ít nước. 

Đảm bảo những bệnh nhân cần sử dụng liều cao aciclovir được cung cấp nước 

đầy đủ. 

Liều dùng: 

Người lớn 

Điễu trị nhiễm herpes: 

Uống 200 mg x 5 lần mỗi ngày, cách nhau 4 giờ, trừ liều buổi tối. Nên điều trị 

liên tục 5 ngày, nhưng trong các trường hợp nhiễm khuẩn lần đầu nghiêm trọng, 

thời gian này có thể kéo đài. 
Ở những bệnh nhân bị suy giảm miễn dịch nghiêm trọng (như sau khi ghép 

tủy) hoặc ở những bệnh nhân mắc chứng kém hấp thu ở ruột, liều có thể tăng gấp 
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đôi lên 400 mg hoặc xem xét thay thê băng đường tiêm. 

Nên bắt đầu dùng thuốc càng sớm càng tốt sau khi bắt đầu nhiễm khuẩn; trong 

các trường hợp tái phát nên bắt đầu trong thời kỳ các triệu chứng còn chưa biểu 

hiện rõ hoặc khi những vết thương tốn xuất hiện lần dầu. 

Úc chế nhiễm herpes ở những bệnh nhân có hệ miễn dịch khỏe mạnh: 

Nên dùng 200 mg x 4 lần mỗi ngày, cách nhau khoảng 6 giờ. 

Để thuận tiện, nhiều bệnh nhân có thể dùng liều 400 mg x2 lần/ ngày, cách 

nhau khoảng 12 giờ. 

Điều chỉnh liều xuống còn 200 mg x 3 lần/ ngày, cách nhau khoảng 8 giờ hoặc 

ngay cả 2 lần/ ngày, cách nhau khoảng 12 giờ có thể có hiệu quả. 

Một số bệnh nhân có thê bị nhiễm trùng đột phá ở mức tổng liều aciclovir 800 

mø/ ngày. 

Liệu trình nên được tạm ngừng sau các khoảng thời gian 6 — 12 tháng, để quan 

sát các thay dồi có thể xảy ra trong bệnh sử tự nhiên. 

Phòng ngừa nhiễm herpes ở những bệnh nhân suy giảm miễn dịch: 

Nên dùng 200 mg x 4 lần/ ngày, cách nhau khoảng 6 giờ. 

Ở những bệnh nhân bị suy giảm miễn dịch nghiêm trọng (như sau khi ghép 

tủy) hoặc ở những bệnh nhân mắc chứng kém hấp thu ở ruột, liều có thê tăng gấp 

. đôi lên 400 mg hoặc xem xét thay thế bằng đường tiêm. 

Thời gian điều trị phòng ngừa được quyết định bằng thời gian phơi nhiễm. 

Điều trị nhiễm varicella và herpes zosfer: 

Nên dùng 800 mg x 5 lần/ ngày, cách nhau khoảng 4 giờ. trừ liều buổi tối. Nên 

điều trị liên tục 7 ngày. 
Ở những bệnh nhân bị suy giảm miễn dịch nghiêm trọng (như sau khi ghép 

tủy) hoặc ở những bệnh nhân mắc chứng kém hấp thu ở ruột, nên xem xét thay thế 

bằng dường tiêm. 

Nên bắt đầu dùng thuốc càng sớm càng tốt sau khi bắt đầu nhiễm khuẩn: 

Điều trị #erpes zoster sẽ cho kết quả tốt hơn nếu khởi dầu diều trị ngay sau khi 

bắt đầu phát ban. Điều trị thủy đậu ở những bệnh nhân có hệ miễn dịch khỏe mạnh 

nên được bắt đầu trong vòng 24 giờ sau khi bắt đầu phát ban. 

Trẻ em: 

Điều trị nhiễm herpes, và phòng ngừa nhiễm herpes ở những bệnh nhân bị suy 

giảm miễn dịch: 

Trẻ em từ 2 tuổi trở lên nên được cho dùng liều người lớn và trẻ em dưới 2 

tuổi nên cho dùng nửa liều người lớn. 

Để điều trị nhiễm virus #øerpes ở trẻ sơ sinh, nên dùng aciclovir tiêm tĩnh 

mạch. 

Điếu trị nhiêm varicella: 
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6 tuôi trở lên: 800 mg x 4 lần/ ngày. 

2 =5 tuổi: 400 mg x 4 lần/ ngày. 

Dưới 2 tuổi: 200 mg x 4 lần / ngày. 

Nên điều trị liên tục 5 ngày. 

Không có sẵn dữ liệu đặc trưng nào về ức chế nhiễm øer/es và diều trị nhiễm 

herpes zoster ở trẻ em có hệ miễn dịch khỏe mạnh. 

Người cao tuổi: 

Nên xem xét khả năng bị suy thận ở người cao tuổi và điều chỉnh liều cho 

thích hợp (xem phần Liễu đùng-Suy thận bên dưới) 

Nên duy trì cung cấp nước đầy đủ cho bệnh nhân cao tuổi đùng aciclovir liều 

cao. 

Suy thận: 

Cần lưu ý khi dùng aciclovir cho những bệnh nhân bị suy giảm chức năng 

thận. Cần duy trì đủ nước. 

Trong diều trị nhiễm #erpes simplex ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận, 

liều uống theo khuyến cáo không dẫn đến tích tụ aciclovir trên các nồng độ được 

xác định là an toàn khi tiêm truyền. 

Tuy nhiên đối với những bệnh nhân bị suy thận nghiêm trọng (độ thanh thải 

creatinin dưới 10 ml/ phút), nên diều chỉnh liều thành 200 mg aciclovir x 2 lần/ 

ngày, cách nhau khoảng 12 giờ. 

Trong diều trị nhiễm herJes zosfer nên điều chỉnh liều thành 800 mg aciclovir 

x 2 lần/ ngày, cách nhau khoảng 12 giờ ở những bệnh nhân bị suy thận nghiêm | 

trọng (dộ thanh thải creatinin dưới 10 ml/ phút), và đến 800 mg aciclovir x 3 lần/ | 

ngày, cách nhau khoảng § siờ ở những bệnh nhân bị suy thận trung bình (độ thanh | 

thải creatinm trong khoảng 10 — 25 ml/ phút). 

5/- (Chống chỉ định: 
Chống chỉ định ở những bệnh nhân quá mãn với aciclovir, valacielovir hoặc 

bất kỳ thành phần tá được nào của thuốc. 

6- Cảnh báo và thân trong khi dùng thuốc: 
Sử dụng cho bệnh nhân suy thận và bệnh nhân cao tuổi: 

Acielovir được thải trừ qua thận, vì thế nên điều chỉnh liều ở những bệnh nhân 

suy thận (xem phần Cách đừng, liều dùng). Những bệnh nhân cao tuổi có khả năng 

bị suy giảm chức năng thận và do đó cần phải điều chỉnh liều ở nhóm bệnh nhân 

này. Cả bệnh nhân cao tuổi và bệnh nhân suy thận đều có nhiều nguy cơ phát triển 

các tác dụng phụ về thần kinh và cần được theo dõi chặt chẽ đề tìm bằng chứng về 

những tác dụng này. Trong các trường hợp được báo cáo, các phản ứng này thường 

có thể hồi phục khi ngừng điều trị (xem phần Tác dựng không mong muốn của 

thuốc). Các đợt điều trị acielovir kéo đài hoặc lặp đi lặp lại ở những người bị suy 
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giảm miễn dịch nghiêm trọng có thể dẫn đến việc chọn lọc các chủng virus có độ 

nhạy cảm giảm, có thể không đáp ứng với việc tiếp tục điều trị bằng aeiclovir (xem 

phần Đặc tính dược lực học). 

Tình trạng nước của cơ thể: Cần duy trì đủ nước, đặc biệt ở người cao tuổi và 

bệnh nhân bị suy giảm chức năng thận hoặc những người dùng aciclovir liều cao. 

Nguy cơ suy thận tăng lên khi dùng chung với các thuốc độc với thận khác. 

Dữ liệu hiện có từ các nghiên cứu lâm sàng không đủ để kết luận rằng diều trị 

bằng aciclovir làm giảm tỷ lệ các biến chứng liên quan đến thủy đậu ở những bệnh 

nhân có hệ miễn dịch khỏe mạnh. 

Thuốc này chứa sucralose. Bệnh nhân có vấn đề về đi truyền hiếm gặp là 

không dung nạp được fructose, thiếu sucrase-isomaltase hoặc khó hấp thu glucose- 

alactose không nên dùng thuốc này. 

Thuốc này chứa tỉnh bột mì. Tỉnh bột mì có thể chứa gluten nhưng chỉ với một 

lượng rất nhỏ, do đó để coi là an toàn cho bệnh nhân mắc bệnh coeliac, bệnh nhân 

dị ứng với tỉnh bột mì (khác với bệnh coeliac) không nên dùng thuốc này. 

7/- Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Mang thai 

Việc sử dụng aciclovir chỉ nên được xem xét khi những lợi ích tiềm ân lớn hơn 

khả năng xảy ra những rủi ro chưa được biết dến. | 

Một giám sát hậu mãi về việc dùng aciclovir trên phụ nữ mang thai đã ghỉ 

nhận kết quả mang thai ở những phụ nữ đã dùng bất kỳ thuốc nào chứa aciclovir. 

Các phát hiện của giám sát không cho thấy Sự gia tăng SỐ lượng dị tật bẩm sinh 

quan sát được giữa các đối tượng dùng acielovir so với dân số chung và bất kỳ dị 

tật bẩm sinh nào cũng không cho thấy bất kỳ tính đặc trưng hoặc kiểu mẫu nhất 

quán nào để suy ra một nguyên nhân chung. 

Sử dụng aciclovir đường toàn thân trong các thử nghiệm tiêu chuẩn được quốc 

tế chấp nhận không tạo ra tác dụng gây độc cho phôi hoặc gây quái thai ở thỏ, 

chuột cống hoặc chuột nhất. Trong một thử nghiệm không tiêu chuẩn trên chuột, 

các bất thường của bào thai được quan sát thấy nhưng chỉ sau khi dùng liều tiêm 

dưới da cao đến mức gây độc cho cá thể mẹ. Sự liên quan về mặt lâm sảng của 

những phát hiện này là không chắc chắn. 

Tuy nhiên, cần thận trọng bằng cách cân bằng giữa lợi ích tiềm năng của việc 

điều trị với bất kỳ nguy cơ nào có thê xảy ra. 

Phát hiện từ các nghiên cứu độc tố trên hệ sinh sản được nêu trong phần Dữ 

liệu an toàn tiền lâm sàng. 

Cho con bú 

Sau khi uống 200 mg aeielovir x 5 lần một ngày, aciclovir đã được phát hiện 

- trong sữa mẹ với nồng độ từ 0,6 đến 4,1 lần so với nồng độ tương ứng trong huyết 
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tương. Các mức này có thê khiên trẻ bú mẹ tiếp xúc với liêu aciclovir lên đên 0,3. 

mẹ / kg / ngày. Do đó, nên thận trọng nếu dùng aciclovir cho phụ nữ dang cho con 

bú. 

Khả năng sinh sản 

Không có thông tin về ảnh hưởng của acIclovir đôi với khả năng sinh sản của 

phụ nữ. Trong một nghiên cứu trên 20 bệnh nhân nam có số lượng tỉnh trùng bình 

thường, dùng aeiclovir đường uống với liều lên đến 1 øg mỗi ngày trong vòng 6 

tháng đã được chứng minh là không có ảnh hưởng đáng kê về mặt lâm sàng đối với 

số lượng, khả năng đi chuyển hoặc hình thái của tỉnh trùng. 

Xem các nghiên cứu lâm sàng trong phần Đặc fính dược động học. 

8/- Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

Chưa có nghiên cứu nào diều tra ảnh hưởng của aciclovir đến khả năng lái xe 

hoặc kỹ năng vận hành máy móc. Tác dụng bất lợi đối với các hoạt động như vậy 

không thể được dự đoán từ dược lý học của hoạt chất, nhưng hồ sơ tác dụng phụ 

cần được lưu ý. 

9/- Tương tác, tương ky của thuốc: 

Aecielovir được thải trừ chủ yếu dưới dạng không đổi qua nước tiêu qua bài tiết 

chủ động ở ống thận. Bất kỳ loại thuốc nào được sử dụng đồng thời cạnh tranh với 

cơ chế này có thể làm tăng nồng độ acielovir trong huyết tương. Probenecid và 

cimetidin làm tăng AUC của aeielovir theo cơ chế này và làm giảm độ thanh thải 

qua thận của aciclovir. 

Tương tự, sự gia tăng AUC trong huyết tương của aciclovir và chất chuyển hóa 

không hoạt tính của myeophenolate mofetil, một tác nhân ức chế miễn dịch được 

sử dụng ở bệnh nhân cấy ghép dã dược chứng minh khi dùng chung hai thuốc. Tuy 

nhiên, không cần điều chỉnh liều lượng vì khoảng điều trị rộng của aciclovir. 

Một nghiên cứu thử nghiệm trên năm đối tượng nam giới chỉ ra rằng điều trị 

đồng thời với acielovir làm tăng AUC của theophylline được sử dụng đường toàn 

thân khoảng 50 %. Nên do nồng độ trong huyết tương khi điều trị đồng thời với 

aCICÏOVI. 

Tương ky: 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc 

này với các thuốc khác. 

10/- Tác dunø không mong muốn của thuốc: 

Các loại tần suất liên quan đến các biến có bất lợi bên dưới là ước tính. Dối với 

hầu hết các biến cố, dữ liệu phù hợp để ước tính tỷ lệ mắc bệnh không có sẵn. 

Ngoài ra, các tác dụng phụ có thể thay đổi về tỷ lệ của chúng tùy thuộc vào chỉ 

định. 

Quy ước sau dây đã được sử dụng để phân loại các tác dụng không mong 
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muốn về tần suất: Rất thường gặp > 1⁄10, thường gặp > 1/100 và < 1⁄10, ít gặp =Ì 

.1⁄1.000 và < 1/100, hiểm gặp 1 / 10.000 và < 1/1.000, rất hiếm gặp < 1 / 10.000. 

| Rối loạn hệ thống máu và bạch huyết: 

Rất hiểm gặp: Thiếu máu, giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu. ' 

Rối loạn hệ thông miễn dịch: 

IIiiễm gặp: Sốc phản vệ. 

Rồi loạn tâm thần và hệ thần kinh: 

Thường sặp: Nhức đầu, chóng mặt. 

các triệu chứng loạn thân, co giật, buôn ngủ, bệnh não, hôn mê. 

| khi dùng thuốc). 

| Rấi loạn hô hấp, lỗng ngực và trung thất: 

Hiểm gặp: Khó thở. 

Rấi loạn tiêu hóa: 

Thường gặp: Buôn nôn, nôn mửa, tiêu chảy. đau bụng. 

Rối loạn gan — mật: 

Hiểm pặp: Tăng có hồi phục bilirubin và các enzym liên quan đến gan. 

Rất hiểm gặp: Viêm gan, vàng da. 

Rồi loạn da và mô dưới đa: 

Thường gặp: Ngứa, phát ban (kê cả nhạy cảm với ánh sáng). 

ÍL pặp: Nỗi mảy day, rụng tóc lan tỏa nhanh. 

chắn. 

Iliễm gặp: Phù mạch. 

Rỗi loạn thận và tiết niệu: 

Hiểm pặp: Tăng urê máu và creatinin. 

Rất hiểm gặp: Suy thận cấp, đau thận. 

Đau thận có thê liên quan đến suy thận và tiểu ra tỉnh thê. 

Các rỗi loạn tổng quát và tại nơi dùng thuấc: 

Thường gặp: Mệt mỏi, sốt, 

Ga. 

11/- tả liều và cách xử trí: 

JRiất hiêm pặp: Kích động, lú lẫn, run, mất điêu hòa, rôi loạn nhịp tim, ảo giác, 

Các biến cố trên thường có thể hồi phục và thường được báo cáo ở bệnh nhân 

suy thận hoặc có các yêu tô gây nguy cơ khác (xem phân Cảnh bảo và thận trọng 

Rung tóc lan tỏa nhanh có liên quan đến nhiêu loại bệnh và các loại thuộc, mỗi 

quan hệ của tác dụng không mong muôn này với liệu pháp actclovrr là không chắc 

muôn như trên khi sử dụng thuộc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuộc về 

Trung tâm Thông tin thuộc và Theo dõi phản ứng có hại của thuộc (ADR) Quốc 

Thông bảo ngay cho bác sỹ hoặc dược sĩ khi gặp các tác dụng không mong, 

AC
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Các dấu hiệu và triệu chứng: 

Acielovir chỉ được hấp thu một phần qua đường tiêu hóa. 

Bệnh nhân đã uống quá liều tới 20 g aciclovir trong một lần duy nhất, thường 

không có tác đụng độc. Uống aeielovir quá liều ngẫu nhiên, lặp đi lặp lại trong vài 

ngày có liên quan đến các tác dụng trên đường tiêu hóa (như buồn nôn và nôn) và 

các ảnh hưởng đến thần kinh (nhức dầu và lú lẫn). 

Quá liều aciclovir tiêm tĩnh mạch đã dẫn dến tăng creatmin huyết thanh, nItơ 

urê máu và suy thận sau đó. Các tác dụng thần kinh bao gồm lú lẫn, ảo giác, kích 

động, co piật và hôn mê đã được mô tả liên quan đến quá liều tiêm tĩnh mạch. 

Xử trí: 

Bệnh nhân cần được quan sáL chặt chẽ dể tìm các đấu hiệu nhiễm độc. Thâm 

tách máu làm tăng đáng kê việc loại bỏ acyclovir khỏi máu và do đó, có thê được 

coi là một lựa chọn xử trí trong trường hợp quá liều có triệu chứng. 

12/- Đặc tính dược lực học: 

Nhóm được lý: Thuốc kháng virus đùng đường toàn thân. 

Mã ATLC: J05AB0I 

Aeielovir là một chất đồng phân tông hợp nuclcosid nhân purin có hoạt tính ức 

chế ứ wio và in vivo chỗng lại virus berpes ở người, bao sồm virus herpes sim/lex 

(TS) loại I và II và virus var?cella zosfer (VZ.V). Hoạt tính ức chế của acielovir 

đối với IISV I và HSV II và VZV có tính chọn lọc cao. Enzyme thymidine kinase 

(LK) của các tế bào bình thường, không bị nhiễm bệnh không sử dụng aciclovir 

làm chất nền một cách hiệu quả, do đó độc tính đối với tế bào vật chủ của động vật 

có vú thấp; tuy nhiên, TK được mã hóa bởi HSV và VZV chuyên đổi aciclovir 

thành acielovir monophosphat, một đồng phân nuecleoside sau đó được chuyển dối 

tiếp thành đạng diphosphat và cuối cùng thành triphosphat bởi các enzym tế bào. 

Acielovir triphosphat can thiệp vào DNA polymerase của virus và ức chế sự sao 

chép DNA của virus với kết quả là kết thúc chuỗi sau khi nó được kết hợp vào 

[NA của virus. 

Các đợt điều trị kéo đài hoặc lặp lại của aciclovir ở những người bị suy giảm 

miễn dịch nghiêm trọng có thể dẫn dến các chủng vi rút chọn lọc có độ nhạy cảm 

giảm, có thê không dáp ứng với việc tiếp tục điều trị bằng aeiclovir. Hầu hết các 

chủng phân lập lâm sảng bị giảm độ nhạy dều bị thiêu hụt men TK, tuy nhiên, các 

chủng virus có men TK hoặc DNA polymerasc bị thay đổi cũng đã dược báo cáo. 

Sự tiếp xúc ¿ vo của các chủng HSV với acielovir cũng có thể dẫn đến sự xuất 

hiện của các chủng ít nhạy cảm hơn. Mỗi quan hệ giữa độ nhạy được xác dịnh 

trong phòng thí nghiệm của các chủng HSV phân lập và đáp ứng lâm sảng với liệu 

pháp aciclovir là không rõ ràng. 

13/- Đặc tính dược đồng học: 
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| Acielovir chỉ được hấp thu một phần từ ruội.. Nông độ đỉnh trong huyết | 

| tương ở trạng thái ổn định trung bình (C*®max) sau khi dùng liều 800 mg acielovir., 

mỗi bốn giờ là 8 microMol (1,8 micropam / m]) và nồng độ đáy tương đương trong 

huyết tương là 4 mieroMol (0,9 microgam / ml). 

Ở người lớn, thời gian bán thải cuối cùng trong huyết tương sau khi tiêm tĩnh 

mạch acielovir là khoảng 2,9 giờ, Phần lớn thuốc được thải trừ qua thận dưới dạng 

không đôi. Độ thanh thải qua thận của aciclovir lớn hơn đáng kê so với độ thanh 

thải crcatinin, cho thấy sự bài tiết qua ống thận, ngoài chức năng lọc ở câu thận, 

sóp phân thải trừ thuốc qua thận. 9-carboxymethoxymethyl-guanin là chất chuyển 

hóa đáng kể duy nhất của aciclovir, và chiếm 10 - 15 % liều dùng được bài tiết qua 

nước tiêu. Khi dùng aeiclovir một giờ sau khi dùng 1 gam probenccid, thời gian 

bán thải cuối cùng và diện tích đưới đường cong thời gian nồng độ trong huyết 

| tương được kéo đải thêm 18 % và 40 3⁄4 tương ứng. 

Ở người lớn, nồng độ đỉnh trong huyết tương ở trạng thái ôn định trung bình 

(C®max) sau khi truyền một giờ liều 2,5 mg / kg, 5 mẹ / kg và 10 mg / kg là 22.7 

mieroMol (Š5,l mierogam / ml), 43,6 microgam (9,8 microgam / mì) và 92 

microMol (20,7 microgam / mÌ), tương ứng. Các mức dáy tương ứng (C*min) 7 giờ 

sau đó lần lượt là 2,2 mieroM0ol (0,5 microgam ¿ m]), 3,l microMol (0,7 mieropam ¿/ 

mi) và 10.2 microMol (2.3 microgam / ml). Ở trẻ em trên 1 tuổi, mức đỉnh trung 

| bình (CS max) và đáy (C®min) tương tự nhau được quan sát thấy khi thay thế liều 

' sơ sinh và trẻ nhỏ (0 đến 3 tháng tuổi) được điều trị với liều 10 mg / ke tiêm truyền 

250 mg /m° cho 5 mẹ / kg và liều 500 mg / m” dược thay thế cho 10 mẹ / kg. Ở trẻ 

| trong khoảng thời gian một giờ cứ sau 8 piờ, C®max được ghi nhận là ó1,2 

microMol (13,8 microgam / ml) và C®min là 10,1 mierogam (2,3 micropam / mÌ). , 

Thời gian bán thải cuối cùng trong huyết tương ở những bệnh nhân này là 3,8 giờ. 

Một nhóm trẻ sơ sinh riêng biệt được diều trị với liều 15 mạ / kg cứ § giờ một lần. 

cho thấy sự gia tăng tỷ lệ xấp xỉ với liều, với Cmax là 83,5 micromolar (18,8 

microsram / ml) và Cmin là 14,1 micromolar (3,2 microgram / ml). Ở người cao 

tuôi, độ thanh thải toàn phần của cơ thê giảm khi tuổi càng cao liên quan đến giảm 

độ thanh thải creatinin mặc đủ có ít thay đối trong thời gian bán thải cuối cùng 

trone huyết tương. 

| Ở bệnh nhân suy thận mạn. thời gian bán thải cuối cùng trung bình là 19,5 giờ. 

„ Thời gian bán thải trung bình của aciclovir trong quá trình thâm tách máu là 5,7 

giờ. Nông độ aciclovir tronp huyết tương giảm khoảng 60 % trong quá trình lọc 

| máu. 

Nồng độ dịch não tủy xấp xí 50 % nồng độ tương ứng trong huyết tương. Sự 

| gắn kết với protein huyết tương tương đối thấp (9 đến 33 %) và các tương tác thuốc 

Liên quan dên sự dịch chuyên vị trí sẵn kết không được dự đoán trước. 

—
ờ
,

https://trungtamthuoc.com/



Dữ liệu an toàn tiền lâm sửng 

Khả năng gây đội biến: Kết quả của một loạt các thử nghiệm gây đột biến im 

wiro và in vo cho thấy aciclovir không có khả năng gây nguy cơ di truyền cho 

CÔN người, 

Khả năng gây ung tín: Aciclovir không được chứng mình là chất gây ung thư 

trong các nghiên cứu đải hạn trên chuột và chuột nhất. 

QGáy quối thai: Sử dụng aeielovir đường toàn thân trong các thử nghiệm tiêu 

chuẩn dược quốc tế chấp nhận không tạo ra tác dụng gây độc cho phôi hoặc gây 

quái thai ở chuột công, thỏ hoặc chuột nhất. 

Trong một thử nghiệm không tiêu chuẩn trên chuột, các bất thường của bào 

thai đã được quan sát thầy. nhưng chỉ khi dùng liêu tiêm dưới da cao đên mức gây 

độc cho cá thê mẹ. Sự liên quan về mặt lâm sàng của những phát hiện này là không 

chặc chăn. 

Khả năng sinh sản: Các tác dụng phụ nghiêm trọng có thể hồi phục đổi với 

quá trình sinh tỉnh liên quan đến độc tính tổng thể ở chuột và chó đã được báo cáo 

chỉ ở liều aeielovir vượt quá nhiều so với liều được sử đụng trong điều trị. Hai | 

nghiên cứu thể hệ trên chuột không cho thấy bất kỳ ảnh hưởng nào của aciclovir | 

đối với khả năng sinh sản. 

14/- (tuy cách đóng sói: | 

Hộp 1 vỉ x L0 viên nén phân tán. 

Hộp 2 vix 10 viên nén phần tán. | 

| Hiộp 3 vỉ x 10 viên nén phân tán. | 

liệp 5 vÏ x LŨ viên nén phân tán. 

| Hộp 10 vĩx 10 viên nén phân tán. 
15/- Điều kiện bảo quản. hạn dùng, tiêu chuẩn chất lương cúa thuốc: 

| Điều kiện báo quản: Dễ nơi khô, tránh ánh sáng. Nhiệt độ đưới 30C. 

Hạn dùng: 36 tháng kẻ từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở. | 

16/- Tên, địa chỉ của cơ sớ sản xuất thuốc: 

(®, † IPHARCO CÔNG TY CO PHAN DUỢC PHAM TIPHARCO 

HH DỊa chỉ: 15 Dốc Binh Kiêu, Phường 2, TP. Mỹ Tho, Tỉnh 

Tiền Giang 

ĐT: 0273.3872.972 

Ngày 34 tháng OỔnăm 2029 

KT. TỎNG GIÁM ĐÓC 

Á ÓC KHỎI SÁN XUẤT 
m 
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