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Tả được vừa đủ. 
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THẬN HÀ Vy t Vi 0G: TÁC DỤNG KHÔNG MŨNö MUỐN, tránh ánh sáng. 
GÁC THÔNG TIN KHÁC: Để Ihuốc ra tắm lay trả am. 

lên tuyên AC Ông tiết Bọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khí dàng. 
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Aryclolr..... 200 mg 
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INDIGATIONS, C0NTRAINDICATION, DOSAGE & 
ADMINISTRATION, PREGALTIONS, UNDESIRABLE 
EFFE0TS, INTERAGTIDNS, 0THER INFORMATIONS: 

See lha nackage inseri. 

VEC. CUULONGPHAHVACEUTICM KOINT-STOCK CORPOEATKRN 
mamsaxco - T50 « 14/9 SL - Ward 5 - Vinh Long City - Vietnam 

Reg. No: 

Analysis specificatlon: Manufacturer's 

§TöRAGE: Stra Ín a cool, dry placa, below 3”, 
protacted frøm lighf. 

Keep ouí oí raacl of cùildren 
Read Ihe manual before tưing 
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Tiêu chuẩn án dụng: TDCS 

CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG VÀ LIỀU DÙNG, — BẢO QUẦN: Nd khô mát, nhiệt độ dưới 3C, 
THẬN TRỌNG LÚC DŨNG, TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỔN, tránh Ảnh sáng. 
TƯỜNG TÁC THƯỚC, CÁC THÔNG TIN KHÁC: Để tốc ra tầm try trả am. 
Xem lồ hưông dẫn cử dạng thuốc. đạc tỷ hướng đắn tử đụng trafc Khi đùng. 
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 

Rx Thuốc bán theo đơn 
GMP-WHO 

ACYCLOVIR VPC 200 
Viên nén 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Đề thuốc xa tâm tay trẻ em. 

Thông báo cho bác sỹ hoặc được sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

PHẢN I. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO NGƯỜI BỆNH 

1. THÀNH PHẢN, HÀM LƯỢNG CỦA THUỐC: 

* Trong mỗi viên nén Ácyelovir VPC 200 có chứa: 

Hoạt chất: Aeyclovir.............................200 mg 

Tá được: lactose, tỉnh bột mì, povidon K30, sodium starch glycolat, magnesi stearat, màu xanh patent, màu vàng quinolein. 

2. MÔ TẢ SẢN PHẨM: 
Viên nén tròn màu xanh nhạt, hai mặt trơn, cạnh không sứt mẻ. 

3. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 5 vi, 1Ũ vỉ x 10 viên nén. 

4. THUỐC DÙNG CHO BỆNH GÌ? 
- Điều trị nhiễm trùng herpes simplex (HSV) trên da và niêm mạc bao gồm lần đầu và tái phát herpes sinh dục (ngoại trừ HSV 

sơ sinh và nhiễm HSV nặng ở trẻ bị suy giảm miễn dịch). 

- Dự phòng tái phát nhiễm trùng do herpes simplex ở bệnh nhân suy giảm miễn dịch. 

~ Dự phòng nhiễm trùng do herpes sửmplex ở bệnh nhân suy giảm miễn dịch. 

- Điều trị nhiễm trùng do varicella và nhiễm trùng do herpes zosfer. 

5. NÊN DÙNG THUỐC NHƯ THÊ NÀO VÀ LIÊU LƯỢNG? 

về Người lớn: 

® Điều trị nhiễm irùng herpes simplex: uống mỗi lẳn 1 viên, 5 lần/ngày, cách nhau 4 giờ, trừ ban đêm, uối 

, Trong trường hợp nhiễm trùng nặng, thời gian điều trị có thê kéo đài. „ 

Đối với những bệnh nhân suy giảm miễn dịch nặng (ví dụ sau ghép tủy) hoặc bệnh nhân giảm hâp thu ở ruột, liều có thể tăng 

gấp đôi: uống mỗi lần 2 viên, 5 lằn/ngày, cách nhau 4 giờ, trừ ban đêm, uông trong 5Š ngày. 

Acyclovir chỉ có hiệu quả khi bắt đầu xuất hiện các triệu chứng. 

® Dự phòng tái phát nhiễm trùng herpes simplex tải phát: uống mỗi lần 1 viên, 4 lần/ngày, cách nhau 6 giờ. 

Nhiều bệnh nhân có thê được uống liều 2 viên/lần, 2 lân/ngày, cách nhau khoảng 12 giờ. 

Liều có thể uống 1 viên/lần,3 lần/ngày, cách nhau 8 giờ hoặc uống 2 lần/ngày cách nhau 12 giờ 

Một số bệnh nhân có thể uống tổng liều trong ngày là 800mg (4 viên). 

Nên điều trị gián đoạn mỗi 6 đến 12 tháng đẻ đánh giá lại tiền sử bệnh. 

® Dự phòn nhiễm trùng herpes simplex ở bệnh nhân suy giảm miễn dịch: 

Dự phòng nhiễm trùng herpes simplex ở bệnh nhân suy giảm miễn dịch: l viên/lần, 4 lần/ngày, cách nhau 6 giờ. 

Ở những bệnh nhân suy giảm miễn dịch nặng (ví dụ sau khi cấy ghép tủy) hoặc bệnh nhân giảm hấp thu ở ruột, liều có thể 

tăng gấp đôi: 2 viên/lần, 4 lần/ngày. 

Thời gian sử dụng dự phòng được xác định bởi thời gian có nguy cơ. 

®_ Diều trị nhiễm trùng do varicella và nhiễm trùng do herpes zoster: uống mỗi lần 800mg (4viên/ lần), 5 lần/ngày, cách nhau 

4 giờ, trừ ban đêm, uống trong 7 ngày. 

Ở những bệnh nhân suy giảm miễn dịch nặng (ví dụ sau khi cấy ghép tủy) hoặc bệnh nhân giảm hấp thu ở ruột, nên dùng liều 

tiêm tĩnh mạch. 

Điều trị nên bắt đầu càng sớm càng tốt sau khi bắt đầu nhiễm trùng. 

Điều trị herpes zoster mang lại kết quả tốt hơn nếu bắt đầu càng sớm càng tốt sau khi phát ban. Điều trị varicella ở bệnh nhân 

suy giảm miễn dịch nên bắt đầu trong vòng 24 giờ sau khi phát ban. 

vs Trẻem: 
Điều trị nhiễm trùng herpes simplex và phòng ngừa nhiễm trùng herpes simplex ở trẻ bị suy giảm miễn dịch: Trẻ em từ 2 tuổi 

trở lên cẳn được cho liều người lớn và trẻ dưới 2 tuổi nên được cho một nửa liều người lớn. 

Để điều trị nhiễm virus #erpes sơ sinh, nên tiêm tĩnh mạch acyclovir. 

Điều trị nhiễm trùng varicella : 
Trẻ 6 tuôi trở lên: uống 800mg (4 viên), 4 lần/ngày. 

Trẻ 2 - 5 tuổi: uống 400mg (2 viên), 4 lằn/ngày. 

Trẻ dưới 2 tuổi: uống 200mg (I viên), 4 lân/ngày. 

Điều trị nên tiếp tục trong năm ngày. 

Liều dùng có thể được tính chính xác hơn là 20 mg./kg thể trọng (không quá 800 mg), 4 lần/ngày. 

Không có dữ liệu về việc ngăn chặn nhiễm trùng ñerpes simplex hoặc điều trị nhiễm herpes zosfer ở trẻ bị suy giảm miễn dịch. 

v_ Liều eho người cao tHôi: Cần phải xem xét khả năng suy thận ở người cao tuổi và nên điều chỉnh liều lượng cho phù hợp 

(xem Liều dùng cho người suy thận bên đưới) 

https://trungtamthuoc.com/



v Liễu cho người suy thận: 
- Trong điều trị nhiễm trùng herpes simplex ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận, liều uống được khuyến cáo sẽ không dẫn 

đến tích tụ acyclovir trên mức thiết lập an toàn bằng đường tiêm tĩnh mạch. Tuy nhiên, đối với bệnh nhân suy thận nặng (độ 

thanh thải creatinin đưới 10ml/phút), uống liều 200mg/lân (1 viên/lần), ngày 2 lần cách nhau khoảng 12 giờ. 

- Trong điều trị nhiễm herpes zosfer: 

se — Đối với bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatininn dưới 10ml/phúU), liều khuyến cáo điều chỉnh là uống 

800mg/lẳn (4 viên/lần), 2 lần/ngày, cách nhau khoảng 12 giờ. 

« — Đối với bệnh nhân suy thận trung bình (độ thanh thải creatinin từ 10 - 25ml/phút), uống liều 800mg/lần (4 

viên/lần), ngày 3 lần cách nhau khoảng 8 giờ. 

Hoặc theo sự hướng dẫn của thầy thuốc 

6. KHINÀO KHÔNG NÊN DÙNG THUỐC NÀY? 
Chống chỉ định dùng cho người bệnh mẫn cảm với acyclovir, valaciclovir hay bất cứ thành phần nào của thuốc. 

7. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN: 

Thường gặp, ADR > 1/100 

Thần kinh: nhức đầu, chóng mặt. 

Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đau bụng. 

Da và mô dưới da: Ngứa, phát ban (bao gồm cả nhạy cảm với ánh sáng). 

Toản thân: Sốt, mệt mỏi. 
Ít gặp, 1⁄1000 < ADR < 1/100 

Da và mô dưới da: Mày đay, rụng tóc. 

Hiểm gặp, ADR < 1/1000 
Hệ miễn dịch: Quá mẫn 
Hô hấp: Khó thở 
Gan: Tăng bilirubin và các enzym liên quan đến gan 

Da và mô đưới da: Phù mạch 

Thận và tiết niệu: Tăng urê máu và creatinin. 

Rất hiếm gặp, ADR < 1⁄10 000 

Máu và bạch huyết: Thiếu máu, giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu. 

Thắn kinh: Kích động, nhằm lẫn, run, mắt điều hòa, rối loạn thần kinh, ảo giác, triệu chứng tâm thần, co giật, mơ mảng, bệnh 

não, hôn mê. 

Gan: Viêm gan, vàng da. 

Thận và tiết niệu: Suy thận cấp, đau thận. (Đau thận có thê liên quan đến suy thận). 

Tân số chưa biết (không thê ước tính từ dữ liệu có sẵn) 

Máu: Thay đổi huyết học, bao gồm thiếu máu hồng cầu to 

Hệ miễn dịch: Bệnh hạch bạch huyết 
Thần kinh: Dị cảm. 
Mắt: Thị giác bất thường. 
Tim mạch: Phù ngoại biên. 

Da và mô dưới da: Hồng ban đa dạng, hội chứng Stevens-Johnson và hoại tử biểu bì nhiễm độc. 

Cơ xương: Đau cơ. 

Thận và tiết niệu: Suy thận. (Suy thận thường hồi phục nhưng có thể tiến triển thành suy thận cấp) 

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

8. NÊN TRÁNH NHỮNG THUỐC HOẶC THỰC PHẢÁM GÌ KHI ĐANG DÙNG THUỐC NÀY? 

Không có tương tác lâm sàng đáng kể nào được xác định. 

Aeyelovir được loại bỏ chủ yêu qua thận dưới dạng không thay đôi. Bất kỳ thuốc nào dùng cùng lúc để cạnh tranh với cơ chế 

này có thể làm tăng nông độ acyclovir trong huyết tương. Probenecid và cimetidin làm tăng AUC của acyclovir bằng cơ chế 

này, và làm giảm sự bài tiết qua thận của acyclovir. Tương tự, tăng AUC huyết tương của acyclovir và chất chuyển hóa không 

hoạt động của mycophenolat mofetil, một tác nhân ức chế miễn địch được sử dụng ở bệnh nhân cấy ghép khi phôi hợp thuôc. 

Tuy nhiên, không cần điều chỉnh liều lượng vì chỉ số điều trị của acyelovir rộng. 

Nguy cơ suy thận tăng lên do sử dụng đồng thời với các thuốc khác gây độc cho thận. 

Thuốc kháng virus: sử đụng kết hợp acyclovir và zidovudin có thể gây trạng thái mệt môi. 

Acyclovir có thể làm tăng mức độ theophyllin trong huyết thanh. 

9. CĂN LÀM GÌ KHI MỘT LÀN QUÊN KHÔNG DÙNG THUỐC? 

Uống liều đã quên ngay khi nhớ. Nếu gần đến giờ uống liều kế tiếp, bỏ qua liều quên và uống thuốc theo liều 

tiếp. Không uống liều gấp đôi để bù cho liều đã quên. 

10. CÂN BẢO QUẢN THUỐC NHƯ THÉ NÀO? 

Nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

11, NHỮNG DẤU HIỆU VÀ TRIỆU CHỨNG KHI DÙNG THUỐC QUÁ LIỀU 
à 

Aeyclovir.chỉ được hấp thu một phân trong đường tiêu hóa. Quá liều khi bệnh nhân đã uống liều đến 20g acyclovir trong một 

lần duy nhất, thường là không có tác dụng độc. Acyclovir uông nhiều lần liên tục có liên quan đến các ảnh hưởng về đường 

tiêu hóa (như buồn nôn và nôn) và các phản ứng thần kinh (như nhức đầu và nhằm lẫn). 

12. CÀN PHẢI LÀM GÌ KHI DÙNG THUỐC QUÁ LIỀU KHUYÊN CÁO? _ : 

Cân hỏi ngay ý kiến của bác sĩ hoặc dược sĩ. Nếu xuất hiện các triệu chứng quá liễu ở trên thì phải đên ngay 

nhât. 

13. NHỮNG ĐIỀU CÀN THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC NÀY: 

vs Trạngthái hydrat hóa: Cần duy trì đủ nước ờ những bệnh nhân dùng acyclovir liều cao. 

vˆ Sử dụng ở bệnh nhân suy thân và ở bệnh nhân cao tuôi: 

Acyelovir được loại bỏ qua độ thanh thải thận, do đó bệnh nhân bị suy thận phải giảm liều. Bệnh nhân người cao tuổi thì chức 

năn thể giảm và do đó cần giảm liều trong nhóm bệnh nhân này. Cả hai nhóm bệnh nhân cao tuổi và bệnh nhân bị 

suy th lu có nguy cơ phát triển các phản ứng phụ về thần kinh và cần được theo dõi chặt chế để chứng minh những tác 

động này. Txong các trường hợp được báo cáo, những phản ứng này nhìn chung có thể mất khi ngưng điều trị. 

Các đợt sử dụng acyclovir kéo dài hoặc lặp đi lặp lại ở người bị suy giảm miễn dịch nặng có thê dẫn đên việc gi 

khuyến cáo kế 

cơ sở y tế gần 

ảm độ nhạy ¬ 
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cảm các dòng virus, có thê không đáp ứng với việc điều trị bằng acyclovir liên tục. Acyclovir cũng nên được sử dụng cân thận 

ở những bệnh nhân có các bất thường về thần kinh, những chứng bắt thường nặng về gan hoặc điện giải hoặc tình trạng thiếu 

oxy máu đáng kể. 
v Laclose: 
Thuốc có chứa lactose và do đó không nên dùng cho những bệnh nhân có vấn đề di truyền hiếm gặp như: không dung nạp 

galactose, thiếu hụt lactase nặng hoặc kém hấp thu glucose-galactose. 

v_ Tỉnh bột mì: - 

Thuốc chứa tá dược tỉnh bột mì có thê dùng được cho người có bệnh đường ruột, nhưng bệnh nhân có dị ứng vơi lúa mỉ thì 

không nên dùng thuốc này. 

»> THỜI KỲ MANG THAI 
Việc sử dụng acyclovir chỉ nên được xem xét khi những lợi ích lớn hơn những rủi ro chưa biết. Viêm mảng não do herpes 

simplex và viêm phổi do thủy đậu gây nguy cơ chính đáng kể cho mẹ, bào thai và herpes sinh dục, có thể làm chậm sự tăng 

trưởng của tử cung, làm tăng nguy cơ sinh non và nhiễm trùng herpes sơ sinh. Acyclovir để dàng vượt qua nhau thai và có 

trong máu dây rồn ở mức cao hơn so với trong huyết thanh người mẹ. 

> THỜI KỲCHO CON BÚ 
Sau khi uống 200mg (1 viên) acyclovir 5 lần mỗi ngày, acyclovir đã được phát hiện trong sữa mẹ ở nồng độ từ 0,6 đến 4, I lần 

so với nồng độ tương ứng trong huyết tương. Những mức này có thẻ làm cho nồng độ thuốc ở trẻ sơ sinh bú mẹ lên đến 0,3 

mg/kg/ngày. Vì vậy, cần thận trọng khi dùng acyclovir cho phụ nữ đang cho con bú.. 

>_ẢNH HƯỚNG ĐÉN KHẢ NẴNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
Tình trạng lâm sàng của bệnh nhân và sự xuất hiện bắt lợi của acyclovir nên được lưu ý khi lái xe hoặc vận hành máy móc . 

Chưa có nghiên cứu nào để khảo sát ảnh hưởng của acyclovir đối với hoạt động lái xe hoặc khả năng vận hành máy móc. Hơn 

nữa, không có khả năng dự đoán tác động bắt lợi đối với các hoạt động này từ được lực học của hoạt chất. 

14. KHI NÀO CÀN THAM VĂN BÁC SỸ, DƯỢC SỸ? 

Trong trường hợp quá liều hoặc xuất hiện các ban dị ứng ngoài đa. 

Khi đang dùng phối hợp với thuốc khác hoặc xuất hiện tác dụng không mong muốn. 

* Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc được sĩ. 

15. HẠN DÙNG CỦA THUỐC 
36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
*Không dùng thuốc quá hạn sử dụng 

PHẢN II. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO CÁN BỘ Y TẾ 

I.._ DƯỢC LỰC HỌC 
Acyclovir (acycloguanosin) là một purin nucleosid tổng hợp, có tác dụng chống virus Herpøs simplex và Vart 

tác dụng, acyclovir phải được phosphoryl hóa thành đạng có hoạt tính là acyclovir monophosphat nhờ ‡rWy| 

thymidin kinase, sau đó chuyển tiếp thành acyclovir điphosphat nhờ enzym của tế bào là guanylat kinase kà cửỗối cùng thành 

acyclovir triphosphat bởi một số enzym khác của tế bào (như phosphoglycerat kinase, pyruvat kinase, phospho-enolpyruvat 

carboxykinase). Acyclovir triphosphat ức chế sự tông hợp ADN của sự nhân lên của virus bằng cách ứb chế enzym ADN 

polymerase cũng như sự gắn kết vào ADN của virus, mà không ảnh hưởng gì đến chuyển hóa của tế bào bình thường. Trong tế 

bào nhiễm virus Herpes, in viro, acyclovir chỉ được các enzym tế bào (vật chủ) phosphoryl hóa với lượng tối thiểu. Acyclovir 

cũng được chuyển đôi thành acyclovir triphosphat băng một số cơ chế khác vì thuốc có tác dụng đói với một số virus không có 

thymidin kinase (thí dụ virus Epstein-Bar, Cwtomegalavirus). Các nghiên cứu im viro cho thấy acyclovir triphosphat được sản 

xuất ra ở nồng độ thấp thông qua các enzym phosphoryl hóa chưa được xác định của tế bào bị nhiễm #s(ein-Barr và 

Cytomegalovirus. 
Hoạt tính kháng virus Ejps/ein-Barr của acyclovir có thể do ADN polymerase của virus tăng nhạy cảm bị ức chế với nồng độ thấp 

của acyclovir triphosphat (được tạo ra do enzym tế bào phosphoryl hóa). Hoạt tính kháng /omegalovirus ở người có thể do ức 

chế tông hợp polypeptid đặc hiệu của virus; ức chế này đòi hỏi nồng độ cao acyclovir hoặc acyclovir triphosphat in virø. 

Cơ chế tác dụng chồng lại các virus nhạy cảm khác như Epstein-Barr và Cytomegalovirus vẫn chưa được rõ, cân nghiên cứu 

thêm. Tác dụng của acyclovir mạnh nhất trên virus Herpes simplex typ 1 (HSV-1) và kém hơn ở virus /Íerpes sừnplex typ 2 

(HSV-2), virus Varicella zoster (VZV), tác dụng yếu nhất trên Epstein-Barr và Cytomegalovirus (CMV). Acyclovir không có 

tác dụng chống lại các virus tiềm ẩn, nhưng có vài bằng chứng cho thấy thuốc ức chế virus #erpes simplex tiềm ân ở giai đoạn 

đầu tái hoạt động. Kháng thuốc in viiro và in vivo, virus Herpes simplex kháng acyclovir tăng lên, do xuất hiện thẻ đột biến 

thiếu hụt thymidin kinase của virus, là enzym cần thiết để acyclovir chuyển thành dạng có hoạt tính. Cũng có cơ chế kháng 

thuốc khác là do sự thay đổi đặc tính của thymidin kinase hay giảm nhạy cảm với ADN polymerase của virus. Kháng 

acyclovir do thiếu hụt thymidin kinase có thê gây kháng chéo với các thuốc kháng virus khác cũng được phosphoryl hóa bởi 

cnzym này, như brivudin, idoxuridin và gancilovir. 

Virus kháng thuốc trở thành một vấn đề đối với người bệnh suy giảm miễn dịch. Đặc biệt người bệnh AIDS hay bị nhiễm 

virus Herpes simplex kháng acyclovir ở da, niêm mạc. 

2... DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Aeyclovir hấp thu kém qua đường uống và thời gian để đạt đến nồng độ đỉnh là 1,5 đến 2 giờ. Với việc sử dụng nhiều liều, 

nồng độ trong huyết tương đạt được ở trạng thái ổn định vào ngày hôm sau Sinh khả dụng đường uống khoảng 13 - 21% và 

giảm với liều ngày càng tăng. Ở những bệnh nhân là người lớn có chức năng thận bình thường, thời gian bán thải trong huyết 

tương là 3,3 giờ. 
Acyclovir được phân bố rộng rãi trong mô và dịch cơ thể bao gồm não, thận, phổi, gan, cơ, lá lách, tử cung, niêm mạc âm đạo, 

dịch tiết âm đạo, dịch não tủy. Nông độ trong thận và phổi gấp 10 đến 13 lần so với nồng độ trong huyết tương sau khi điều trị 

nhiều liều, và nông độ trong huyết tương từ 25 đến 70% đã được tìm thấy ở não, tủy sống và dịch não tủy. Liên kết protein 

được báo cáo là từ 9-33%. Acyclovir đi qua nhau thai và được bài tiết trong sữa mẹ với nông độ cao gấp 3 - 4 lần so với huyết 

thanh người mẹ. - - ` 

Acyclovir được thải trừ chủ yếu qua nước tiêu dưới dạng không đôi qua lọc cầu thận và bài tiết ống thận. Acyclovir vẫn tồn tại 

trong huyết tương của bệnh nhân suy thận và thời gian bán thải cuối cùng ở bệnh nhân suy thận giai đoạn cuối là 19,5 giờ. Khi 

chức năng thận giảm, một tỷ lệ phần trăm lớn hơn của thuốc được loại bỏ bằng cách chuyển hóa thành carboxymethoxymethyl 

guanin. 
Acyclovir đễ dàng được lấy ra bằng thảm tách máu. Trong quá trình thẩm tách máu thời gian bán thải giảm xuống còn 5,7 giờ, 
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với 60% liêu acyclovir được lẫy ra trong 6 giờ. 

Dược động học của acyclovir ở trẻ em trên 1 tuổi gần tương tự như của người lớn. 

3. CHỈ ĐỊNH 
- Điều trị nhiễm trùng herpes simplex (HSV) trên da và niêm mạc bao gồm lần đầu và tái phát herpes sinh dục (ngoại trừ HSV 

sơ sinh và nhiễm HSV nặng ở trẻ bị suy giảm miễn dịch). 

- Dự phòng tái phát nhiễm trùng do herpes simplex ở bệnh nhân suy giảm miễn dịch. 

- Dự phòng nhiễm trùng do herpes simplex ở bệnh nhân suy giảm miễn dịch. 

- Điều trị nhiễm trùng do varicella và nhiễm trùng do herpes Z0ster. 

4. LIÊU DÙNG-CÁCH DÙNG 
Cách dùng: Uống thuốc cùng với nước. 

Liều lượng: 

vˆ Người lớn: 

® Điều trị nhiễm tràng herpes simplex: uống mỗi lần 1 viên, 5 lần/ngày, cách nhau 4 giờ, trừ ban đêm, uống trong 5 ngày. 

Trong trường hợp nhiễm trùng nặng, thời gian điều trị có thể kéo dài. 

Đối với những bệnh nhân suy giảm miễn dịch nặng (ví dụ sau ghép tủy) hoặc bệnh nhân giảm hấp thu ở ruột, liều có thể tăng 

gấp đôi: uống mỗi lần 2 viên, 5 lần/ngày, cách nhau 4 giờ, trừ ban đêm, uống trong Š ngày. 

Aeyclovir chỉ có hiệu quả khi bắt đầu xuất hiện các triệu chứng. 

®_ Dự phòng tái phát nhiễm trùng herpes simplex tái phát: uống mỗi lần 1 viên, 4 lần/ngày, cách nhau 6 giờ. 

Nhiều bệnh nhân có thể được uống liễu 2 viên/lân, 2 lần/ngày, cách nhau khoảng 12 giờ. 

Liều có thể uống 1 viên/lần,3 lần/ngày, cách nhau 8 giờ hoặc uống 2 lần/ngày cách nhau 12 giờ 

Một số bệnh nhân có thể uống tổng liều trong ngày là 800mg (4 viên). 

Nên điều trị gián đoạn mỗi 6 đến 12 tháng để đánh giá lại tiền sử bệnh. 

® Dự phòng nhiễm trùng herpes simplex ở bệnh nhân suy giảm miễn dịch: 

Dự phòng nhiễm trùng herpes simplex ở bệnh nhân suy giảm miễn địch: 1 viên/lần, 4 lần/ngày, cách nhau 6 giờ. 

Ở những bệnh nhân suy giảm miễn dịch nặng (ví dụ sau khi cấy ghép tủy) hoặc bệnh nhân giảm hấp thu ở ruột, liều có thể 

tăng gấp đôi: 2 viên/lần, 4 lần/ngày. 

Thời gian sử dụng dự phòng được xác định bởi thời gian có nguy Cơ. 

®_ Điều trị nhiễm trùng do varicella và nhiễm trùng do herpes zoster: uông mỗi lần 800mg (4viên/lần), 5 lần/ngày, cách nhau 

4 giờ, trừ ban đêm, uống trong 7 ngày. 

Ở những bệnh nhân suy giảm miễn dịch nặng (ví dụ sau khi cấy ghép tủy) hoặc bệnh nhân giảm hấp thu ở ruột, nên dùng liều 

tiêm tĩnh mạch. 

Điều trị nên bắt đầu càng sớm càng tốt sau khi bắt đầu nhiễm trùng. 

Điều trị herpes zosier mang lại kết quả tốt hơn nếu bắt đầu càng sớm càng tốt sau khi phát ban. Điều trị varieella ở bệnh nhân 

suy giảm miễn dịch nên bắt đầu trong vòng 24 giờ sau khi phát ban. 

Trẻ em: 
Điều trị nhiễm trùng herpes simplex và phòng ngừa nhiễm trùng herpes simplex ở trẻ bị suy giảm miễn dịch: Trẻ em từ 2 tuổi 

trở lên cần được cho liều người lớn và trẻ đưới 2 tuôi nên được cho một nửa liều người lớn. 

Để điều trị nhiễm virus herpes sơ sinh, nên tiêm tĩnh mạch acyclovir. 

Điều trị nhiễm trùng varieella 
Trẻ 6 tuổi trở lên: uống 800mg (4 viên), 4 lần/ngày. 

Trẻ 2 - 5 tuổi: uống 400mg (2 viên), 4 lần/ngày. 

Trẻ dưới 2 tuổi: uỗng 200mg (1 viên), 4 lần/ngày. 

Điều trị nên tiếp tục trong năm ngày. 

Liều dùng có thể được tính chính xác hơn là 20 mg./kg thể trọng (không quá 800 mg), 4 lần/ngày. 

Không có đữ liệu về việc ngăn chặn nhiễm trùng herpes simplex hoặc điều trị nhiễm herpes zoster ở trẻ bị suy giảm miễn dịch. 

v_ Liều cho người cao tuổi: Cần phải xem xét khả năng suy thận ở người cao tuôi và nên điều chỉnh liều lượng cho phù hợp 

(xem Liều dùng cho người suy thân bên dưới) 

v_ Liều cho người suy thận: 

~ Trong điều trị nhiễm trùng herpes simplex ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận, liều uống được khuyên cáo sẽ không dẫn 

đến tích tụ acyclovir trên mức thiết lập an toàn bằng đường tiêm tĩnh mạch. Tuy nhiên, đối với bệnh nhân suy thận nặng (độ 

thanh thải creatinin dưới 10ml/phút), uống liều 200mg/lần (1 viên/lần), ngày 2 lần cách nhau khoảng 12 giờ. 

~ Trong điều trị nhiễm herpes zosfer: 

e — Đối với bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin đưới 10ml/phút), liều khuyến cáo điều chỉnh là uống 

800mg/lần (4 viên/lần), 2 lần/ngày, cách nhau khoảng 12 giờ. 

« — Đối với bệnh nhân suy thận trung bình (độ thanh thải creatinin từ 1Ô - 25ml/phút), uống liều 800mg/lần (4 

viên/lần), ngày 3 lần cách nhau khoảng 8 giờ. 

5... CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Chống chỉ định dùng cho người bệnh mẫn cảm với acyclovir, valaciclovir hay bắt cứ thành phần nào của thuốc. 

6. LƯU Ý VÀ THẬN TRỌNG 
vs Trạng thái hydrat hóa: Cân duy trì đủ nước ở những bệnh nhân dùng acyclovir liều cao. 

v⁄ Sử dụng ở bệnh nhân suy thận và ở bệnh nhân cao tuôi: 

Acyclovir được loại bỏ qua độ thanh thải thận, do đó bệnh nhân bị suy thận phải giảm liều. Bệnh nhân người cao tuổi thì đhức 

năng thận có thể giảm và do đó cần giảm liều trong nhóm bệnh nhân này. Cả hai nhóm bệnh nhân cao tuổi và bệnh 

suy thận đều có nguy cơ phát triển các phản ứng phụ về thần kinh và cần được theo dõi chặt chẽ để chứng mỉnh n 

động này. Trong các trường hợp được báo cáo, những phản ứng này nhìn chung có thể mắt khi ngưng điều trị. 

Các đợt sử dụng acyclovir kéo dài hoặc lặp đi lặp lại ở người bị suy giảm miễn dịch nặng có thể dẫn ÄéiKViệc giầm độ nhạy 

cảm các dòng virus, có thể không đáp ứng với việc điều trị bằng acyclovir liên tục. Acyclovir cũng nên sử dụng cần thận 

ở những bệnh nhân có các bắt thường về thần kinh, những chứng bắt thường nặng về gan hoặc điện giải hàặc tình trạng thiếu 

oxy máu đáng kể. 

và Laclose: 

Thuốc có chứa lactose và do đó không nên dùng cho những bệnh nhân có vấn đề di truyền hiếm gặp như: không dung nạp ¬ 
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galactose, thiểu hụt lactase nặng hoặc kém hấp thu glucose-galactose. 

vs Tỉnh bật mì: da ta 
Thuốc chứa tá được tỉnh bột mì có thể dùng được chơ'người có bệnh đường ruột, nhưng bệnh nhân có dị ứng với lúa mì thì 
không nên dùng thuôc này. 

Ề> THỜI KỲ MANG THAI 
Việc sử dụng acyclovir chỉ nên được xem xét khi những lợi ích lớn hơn những rủi ro chưa biết. Viêm màng não do herpes 

simplex và viêm phối do thủy đậu gây nguy cơ chính đáng kể cho mẹ, bào thai và herpes sinh dục, có thể làm chậm sự tăng 

trưởng của tử cung, làm tăng nguy cơ sinh non và nhiễm trùng herpes sơ sinh. Aeyclovir dễ đàng vượt qua nhau thai và có 

trong máu dây rốn ở mức cao hơn so với trong huyệt thanh người mẹ. 

>> THỜI KÈCHO CON BÚ 
Sau khi uống 200mg (1 viên) acyclovir 5 lần mỗi ngày, acyclovir đã được phát hiện trong sữa mẹ ở nồng độ từ 0,6 đến 4,1 lần 

so với nồng độ tương ứng trong huyệt tương. Những mức này có thể làm cho nồng độ thuốc ở trẻ sơ sinh bú mẹ lên đến 0,3 

mg/kg/ngày. Vì vậy, cân thận trọng khi dùng acyclovir cho phụ nữ đang cho con bú. 

3 ÏNH HƯỞNG ĐÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
Tình trạng lâm sàng của bệnh nhân và sự xuất hiện bất lợi của acyclovir nên được lưu ý khi lái xe hoặc vận hành máy móc. 

Chưa có nghiên cứu nào để khảo sát ảnh hưởng của acyclovir đối với hoạt động lái xe hoặc khả năng vận hành máy 

móc. Hơn nữa, không có khả năng dự đoán tác động bất lợi đối với các hoạt động này từ dược lực học của hoạt chất. 

7. TƯƠNG TÁC THUỐC 
Không có tương tác lâm sàng đán g kế nào được xác định. 

Acyclovir được loại bỏ chủ yếu qua thận dưới dạng không thay đổi. Bất kỳ thuốc nào đùng cùng lúc để cạnh tranh với cơ chế 

này có thể làm tăng nồng độ aciclovir trong huyết tương. Probenecid và cimetidin làm tăng AUC của acyclovir bằng cơ chế 

này, và làm giảm sự bài tiết qua thận của acyclovir. Tương tự tăng AUC huyết tương của acyclovir và chất chuyển hóa không 

hoạt động của mycophenolat mofetil, một tác nhân ức chế miễn dịch được sử đụng ở bệnh nhân cấy ghép khi phối hợp thuốc. 

Tuy nhiên, không cần điêu chỉnh liêu lượng vì chỉ số điêu trị của acyclovir rộng. 

Nguy cơ suy thận tăng lên do sử dụng đồng thời với các thuốc khác gây độc cho thận. 

Thuốc kháng virus: sử dụng kết hợp acyclovir và zidovudin có thể gây trạng thái mệt mỏi. 

Acyclovir có thể làm tăng mức độ theophyllin trong huyết thanh. 

§. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN: 

3> Thường gặp, ADR > 1/100 
Thần kinh: nhức đầu, chóng mặt. 

Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đau bụng. 

Da và mô dưới da: Ngứa, phát ban (bao gồm cả nhạy cảm với ánh sáng). 

Toàn thân: Sốt, mệt mỏi. 
Ề Írgặp. 1/1000 < ADR < 1/100 
Da và mô dưới da: Mày đay, rụng tóc. 

Ề_ Hiểm gặp, ADR < 1/1000 
Hệ miễn dịch: Quá mẫn 
Hô hấp: Khó thở 
Gan: Tăng bilirubin và các enzym liên quan đến gan 

Da và mô dưới da: Phù mạch 

Thận và tiết niệu: Tăng urê máu và creatinin. 

Ề- Rất hiếm gặp, ADR < 1/10 000 
Máu và bạch huyết: Thiếu máu, giảm bạch câu, giảm tiểu cầu. 

Thần kinh: Kích động, nhằm lẫn, run, mắt điều hòa, rối loạn thân kinh, ảo giác, triệu chứng tả 

não, hôn mê. 

Gan: Viêm gan, vàng da. 

Thận và tiết niệu: Suy thận cấp, đau thận. (Đau thận có thể liên quan đến suy thận). 

3 Tân số chưa biết (không thê ước tính từ đữ liệu có sẵn) 
Máu: Thay đổi huyết học, bao gồm thiếu máu hồng cầu to 

Hệ miễn dịch: Bệnh hạch bạch huyết 
Thần kinh: Dị cảm. 
Mắt: Thị giác bất thường. 
Tim mạch: Phù ngoại biên. - 

Da và mô dưới da: Hồng ban đa dạng, hội chứng Stevens-Johnson và hoại tử biểu bì nhiễm độc. 

Cơ xương: Đau cơ. 
J 

ở, co giật, mơ màng, bệnh 

Thận và tiết niệu: Suy thận. (Suy thận thường hồi phục nhưng có thể tiến triển thành suy thận cấp) 
£ 

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muôn gặp phải khi sử dụng thuốc 

9. QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 

Triệu chứng: Acyclovir chỉ được hấp thu một phản trong đường tiêu hóa. Quá liều khi bệnh nhân đã uống liều đến 20g 

acyclovir trong một lần duy nhất, thường là không có tác dụng độc. Acyclovir uống nhiều lần liên tục có liên quan đến các ảnh 

hưởng về đường tiêu hóa (như buồn nôn và nôn) và các phản ứng thân kinh (như nhức đầu và nhằm lẫn). ⁄ 

Cách xử trí: Bệnh nhân nên được theo dõi chặt chẽ các dấu hiệu độc tính. Thâm phân máu làm tăng đáng kể việc loại bỏ 

acyclovir khỏi máu và do đó có thể được coi là một lựa chọn điều trị trong trường hợp có triệu chứng quá liều. 

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến của bác sỹ - 

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 

https://trungtamthuoc.com/



10. CÁC DẤU HIỆU CẢN LƯU Ý VÀ KHUYÊN CÁO: 

Không dùng quá liều quy định. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ 

11. TÊN, ĐỊA CHỈ, BIỂU TƯỢNG CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT: 

CÔNG TY CỎ PHÀN DƯỢC PHẢM CỬU LONG 

`PC Địa chỉ: Số 150, Đường 14/9, Phường 5, Thành phố Vĩnh Long, Tỉnh Vĩnh Long 

12. NGÀY XEM XÉT SỬA ĐÔI, CẬP NHẬT LẠI NỘI DUNG HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC: Ngày 4/12/2017 

TP.Vĩnh Long, ngày Ø† tháng! ¿năm 2017 

LUQ. CỤC TRƯỜNG 
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