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1. Thanh phin cbng thirc thude
M@i vién nén bao phim chira: |
- Thanh phén dugc Chit: FAMCICIOVIL.....veivesisesisesisessisisnsssisenss 500 mg

- Thanh phén t4 dugc: Lactose khan, L-HPC LH11 (Low-substituted Hydroxylpropyl Cellulose),
Aerosil, Magnesium stearate, Hydroxypropylmethyl cellulose (HPMC) 606, Titanium dioxide,
Talc, Polyethylene glycol 6000.

2. Dang bao ché:

Vién nén bao phim. )
M ta san pham: Vién nén dai, bao phim mau trang, canh va thanh vién lanh l3n.

3. Chi dinh
Nhiém virus Varicella zoster (VZV) - herpes zoster

Famciclovir duge chi dinh cho

- Diéu trj herpes zoster va zoster mat & ngudi lén khéng cé suy giam mién dich.

- Piéu trj herpes zoster & nguoi lém bj suy giam mién dich.

Nhiém triing do virus Herpes simplex (HSV) - herpes sinh duc

FFameciclovir duge chi dinh cho

- Didu trj cc dot herpes sinh duc déu tién va tai phat & ngudi l6n khéng c6 suy giam mién dich,

- Pidu tri cc dot t4i phat ctia herpes sinh duc & ngudi 16n bi suy giam mién dich.

- Uc ché herpes sinh duc tai phat & ngudi 16n khéng c6 suy gidm mién dich va suy giam mién dich.

Céic nghién ciru 1am sang chua duge thye hién & bénh nhén nhim HSV bj suy giam mién dich do
céc nguyén nhén khac ngoai nhiém HIV.

4. Liéu lwgng va edch ding
Li¢u lwong:
Herpes zoster va zoster mat & ngudi 16n khéng ¢6 suy giam mién dich

500 mg x 3 lan/ngay trong 7 ngay.

Pidu tri nén duge bét ddu cang sém cang tbt sau khi chin doan bénh herpes zoster hodic zoster mat.
Herpes zoster & ngudi 16n bi suy gidm mién dich

500 mg x 3 lan/ngay trong 10 ngdy.

Piu tri nén duoc bit dau cang sém cang tbt sau khi chin dodn herpes zoster.

Herpes sinh duc & ngudi 16n khong ¢6 suy giam mién dich

Pot dAu ciia bénh herpes sinh dyc: 250 mg x 3 lan/ngdy trong S ngay. Nén bét diu didu tri cang sém
cang tt sau khi duoc chin dodn dot diu tién clia bénh herpes sinh duc.
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Piéu trf timg dot herpes sinh dye tai phat: 125 mg X 2 lan/ngay trong 5 ngay. Bét dAu diéu tri duoc
khuyén céo cang sOm cang 16t sau khi bét diu cé cée tridu chitng tién triéu (vi du nhu dau nhoi, ngia,

bong, dau) hodc ton thuong.

Herpes sinh duc tdi phat o npudi 16n

bi suy gidm mién dich

Piéu tri timg dot herpes sinh dyc tai phat: 500 mg x 2 lan/ngay uunp, 7 ngay. Bit du diéu trj duoc
khuyén céo cang som cang 16t sau khi bt diu c6 céc tridu ching tién triéu (vi du nhu dau nhéi, ngira,

bong, dau) hodc ton thuong.

Uc ché herpes sinh duc t4i phat & nguoi 16n khong ¢6 suy giam mién dich

250 mg X 2z Iaru’ngay Didu tri ire ché nén ngimg sau (i da 12 théng diéu trj khang vlms lién tuc dé
danh gla lai tAn sudt tai phat va mic do nghlem lmng Khoang thoi glan dénh gia lai ti thiéu nén
bao gom hai l4n tai phat. Nhiing bénh nhén tiép tuc mac bénh déng ké 6 thé bét ddu lai liéu phap e

ché.

Uc ché herpes sinh duc tai phat & ngudi lén bi suy gidm mién dich

500 mg x 2 lan/ngay.
Bénh nhén suy thin

Do giam d¢ thanh thai cla pencmlovu lién quan dén giam chirc ndng than, duge do bing d0 thanh
thai creatinin, nén dic biét chi ¥ dén lidu lugng & bénh nhan suy giam chirc nang thén. Khuyén céo
vé liéu lugng cho bénh nhéan ngudi 1én bj suy thin duge cung cép trong bang sau:

Chi dinh va phic dd lidu

Thanh thai ereatinin

Phie do didu chinh liéu

[ml/phit]
Herpes zoster ¢ ngwdi 16n khong
¢6 suy giam mién dich
500 mg x 3 ldn/ngdy trong 7 ngay |> 60 500 mg x 3 lAn/ngdy trong 7 ngay
40 dén 59 500 mg x 2 lAn/ngdy trong 7 ngay
20 dén 39 500 mg x 1 ln/ngay trong 7 ngay
<20 250 mg x 1 lAn/ngdy trong 7 ngay

Bénh nhén chay thdn nhén
tao

250 mg sau mdi 14n loc mau trong 7 ngdy

Herpes zoster & ngwoi lon bi suy
giam mién dich

500 mg x 3 ldn/ngdy trong 10 ngay |> 60 500 mg x 3 lin/ngdy trong 10 ngay
40 dén 59 500 mg x 2 lan/ngay trong 10 ngay
20 dén 39 500 mg x 1 1n/ngay trong 10 ngay
<20 250 mg x 1 lan/ngay trong 10 ngay

Bénh nhén chay than nhén
tao

250 mg sau mdi 14n loc mau trong 10
ngay

Herpes sinh duc & ngudi lom
khong c6 suy giam mién dich - dot
diu tién cua bénh herpes sinh duc
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Chi dinh va phéc dd liéu

Thanh thii creatinin

Phic dd didu chinh liéu

[ml/phit]
250 mg x 3 lin/ngdy trong 5 ngay |>40 250 mg x 3 lAn/ngay trong 5 ngiy
20 dén 39 250 mg x 2 lan/ngay trong 5 ngay
<20 250 mgx 1 lin/ngay trong 5 ngay

Bénh nhan chay thidn nhén
tao

250 mg sau mbi 1an loc mau trong 5 ngay

Herpes sinh due & ngwdi lom
Khong c6 suy giam mién dich -
ditu tri ting dot herpes sinh dyc
tdi phat

125 mg x 2 lan/ngdy trong 5 ngdy

>20

125 mg x 2 lan/ngay trong 5 ngay

<20

125 mg x 1 lan/ngay trong 5 ngdy

Bénh nhén chay thén nhén
tao

125 mg sau mdi 14n loc mau trong 5 ngdy

Herpes sinh due ¢ ngwoi lom bi
suy giam mién dich - diéu tri timg
dot herpes sinh duye tai phit

500 mg x 2 lan/ngdy trong 7 ngay |>40 500 mg x 2 lin/ngdy trong 7 ngay
20 dén 39 500 mg x 1 lin/ngay trong 7 ngdy
<20 250 mg x 1 lan/ngdy trong 7 ngay

Bénh nhén chay thén nhin
tao

250 mg sau mdi lin lpc mau trong 7 ngdy

U'e ché herpes sinh due tdi phat &
ngwoi l6m khong ¢6 suy gidm mién
dich

250 mg x 2 ldn/ngay > 40 250 mg x 2 ldn/ngay
20 dén 39 125 mg x 2 lan/ngay
<20 125 mg mot lan mdi ngay

Bénh nhén chay thian nhén
tao

125 mg sau mdi 14n thém tach

U'e ché herpes sinh due tdi phit ¢
ngwdi lom bi suy giam mién dich

500 mg x 2 lin/ngay > 40 500 mg x 2 lan/ngay
20 dén 39 500 mg x 1 lan/ngay
<20 250 mg x 1 lan/ngay
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Chi dinh va phée @b li¢u Thanh thii creatinin Phéc dd diéu chinh lidu
[ml/phit]
gcé:)nh nluin. chey Tl W g mg sau mdi lan loc mau.

Bénh nhéin suy thin chay thin nhén tao

Vi thAm phin mau 4 gidr din dén giam 16i 75% nong d6 penciclovir trong huyét tuong, nén ding
famciclovir ngay sau khi thdm tach. Cac ché do liéu khuyen cdo cho bénh nhén chay thin nhén tao
duge néu trong bang trén.

Bénh nhéin suy gan

Khong can diéu chinh lidu & bénh nhén suy gan nhe hodc trung binh, Khong c6 san dit liéu vé bénh
nhén suy gan nang.

Bénh nhin cao tudi (> 65 'llléli)

Khéng can diéu chinh liéu trix khi chire nang than bi suy giam.

Tié¢ em
Chua xdc dinh duge tinh an toan va hiéu qua cia famciclovir & tré em va thanh thiéu nién dudi 18
tudi.

Cach diang: 2l
Thuée ding qua duomg ubng. Famciclovir ¢6 thé duge ding bét ké bita an.
Ubng nguyén vién thude. Vi liéu sir dung ham luc;mg nho hon vui long lya chon san phim khac ¢6
ham lugng phit hop do thude khong ¢6 vach ké chia lidu nén khéng thé chia % vién dugec.
5. Chdng chi dinh
- Qu4 min véi famciclovir hodic céc thanh phan khéc ciia thube.
- Qud man véi penciclovir.
6. Ciinh bdo va thin trong khi diing thube
St dung cho bénh nhén suy than
O nhiing bénh nhén suy giam chire ndng thén, cin diéu chinh liéu (xem phin 4. Liéu lugng va cich
dung va 11. Qua liéu va edch xir tri).

Str dung cho bénh nhén suy gan
Fameciclovir chua duge nghién ciru & bénh nhin suy gan nang. Viéc chuyén dbi famciclovir thanh
chit chuyén hoa ¢6 hoat tinh cta n6 la pcnc1clowr c6 thé bi suy giam & nhimg bénh nhén nay, dan
dén ndng do penciclovir trong huyét twong thap hon, va do dé ¢6 thé lam giam hiéu qua cla
famciclovir.
Str dung dé diéu tri zoster
Phan g l1am sang can dugc theo doi chit che, dic bigt la trén cdc bénh nhén c6 suy giam mién dich,
can can nhéc viée diéu tri cac thude khang virus bang dudng tinh mach & céc bénh nhén ma dudng
ubng khéng mang lai higu qua.
Nhitng bénh nhan ¢6 herpes zoster phirc tap, vi dy nhiing ngudi c6 bénh lién quan dén noi tang, zoster
lan toa, bénh thin kinh van déng, viém ndo va bién ching mach mau ndo nén duge diéu trj bing
thudc khéng virus duwong tinh mach.
Hon nita, nhitng bénh nhan bj suy giam mién dich véi zoster mit hodic nhiing ngudi c6 nguy co lay
lan bénh cao va lién quan dén céc co quan ni tang nén duge diéu tri bang liéu phap khéng virus qua
dudng tinh mach.
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Lay truyén bénh herpes sinh duc

Bénh nhén nén tranh giao hop khi ¢6 céc triu chung ngay ca khi da bét déu didu tri bang thudc khéng
virus. Trong qué | trinh diéu trj tc Lhe bc’ll'lf._, y thude khang virus, Ian sudt phat tan clia virus giam dang
ké. Tuy nhién, vin c6 thé lay truyén. Do dé, ngoai viée diéu tri bing famciclovir, ngudi bénh nén st
dung céc bién phdp quan hé tinh dyc an toan hon.

Lactose

Thubc ¢6 chira Lactose: Khuyén céo bénh nhén c6 161 loan di truyén hiém giip vé dung nap galactose,
chimg thiéu hut lactat Lapp hoic rbi loan hép thu glicose-galactose khdng nén st dung thude nay.
7. Sit dung thude cho phu nit ¢6 thai va cho con bi

Phu nit ¢6 kha ning sinh con

Khéng c6 dit liéu hd tro bét ky khuyén nghj diic biét ndo & phu nit ¢6 khé ning sinh con.

Bénh nhén bi herpes sinh duc nén tranh giao hgp khi co cdce trigu chig ngay ca khi da bat diu diéu
tri. Khuyén cdo bénh nhan sit dun;g cac bién phédp quan h¢ tinh duc an toan hon (xem phén 6. Ciinh
bdo va thin trong khi dimg thuoc).

Str dung thube cho phu nit ¢ thai

Dit liéu vé viée sir dung famciclovir & phu nit mang thai con han ché (dusi 300 két qua mang
thai). Dya trén lwrong thong tin han che ndy, vi¢c phin tich tich Ity cta ca tmcng hgp mang thai tién
ciru va hdi ctru da khong cung cép bing chimg chi ra ring thude gy ra bit ky khuyét tat thai nhi cy
thé hodc di tit bdm sinh nao.

Céc nghién ctru trén dong vét khong cho thdy bit ky tac dung gy doc hodc gdy quéi thai ndo véi
famciclovir hodc penciclovir (cht chuyén hoa c6 hoat tinh cia famciclovir). Famciclovir chi nén
duoce sir dung trong thdi ky mang thai khi loi ich cua vige diéu trj 1én hon nguy co 6 thé xay ra.

St dung thude cho phu nit cho con bi

Chua biét ligu famcmlovw c6 duge bai tiét qua sira me hay khong. Céc nghién ciru trén dong vat da
cho Lhay sur bai tiét ciia penciclovir trong sita me. Néu ngudi me bude phii diéu trj bing famciclovir,
¢6 thé can nhéc viéc nging cho con bu.

8. Anh hwéng ciia thude 1én kha ning ldi xe, vin hanh may méc

Khéng cé nghién ctru nao vé anh hudng dén kha nang lai xe va st dung may méc da duge thuce
hién. Tuy nhién, nhitng bénh nhan bi chong miit, budn nga, 14 1n hodc r6i loan hé than kinh trung
vong khac trong khi ding famciclovir nén han ché 14i xe hodic vin hanh may méc.

9. Twong tie, twong ky, cia thube
Anh huong ctia céc san phim thube khic dbi véi fameiclovir

Khéng ¢6 tuong tac ¢6 y nghia lam sang nao duoce xde dinh.

Sir dung ddng thoi probenecid ¢6 thé 1am ting nong do penciclovir trong huyét twong, chét chuyén
héa cé hoat tinh ctia famciclovir, bing céch canh tranh thai trir.

Do d6, nhiing bénh nhan ding famciclovir véi liéu 500 mg ba 14n mdi ngay dong thoi véi probcnccld
nén dugc lhco doi vé doc tinh. Néu bénh nhén bi chong mit nghiém trong, u{m ngt, 1 14n hodic 101
loan hé théan kinh trung wong khac, c6 thé xem xét gidm Jiéu fameiclovir xuéng 250 mg, ba 14n mbi
ngay.

Fameiclovir cin aldehyde oxidase dé chuyén héa thanh penmclowr chét chuyén hoa cé hoat tinh cta
no Raloxifen di duge ching minh 1a mdt chét (e ché manh ctia enzym ndy trong in vitro. Stt dung
ddng thoi fameiclovir voi raloxifen ¢ thé anh hudng dén su hinh thanh pencu:lovxr va do d6 lam
giam hiéu qua cua famciclovir. Khi raloxifen duge phdi hop véi famciclovir thi nén theo doi hi¢u
qua lam sang cta thude khang virus.
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Do khéng ¢ cac nghién ciu vé tinh tuong ky cua thude, khong tron 1dn thube nay vdi céc thude khac.
10. Tae dung khéng mong mubn (ADR)

Pau dAu va budn ndn da duoc bdo cédo trong cdc nghién clru lam sang, Nhing triéu chimg nay thudng
nhe hodc vira va xay ra voi ty 1& twong ty & nhitng bénh nhén duge d iéu tri b?mg gia dugc. TAt ca cic
phéan ing bt loi khdc di duge thém vao trong qud trinh sau tiép thi. )
Céc phan ting 6 hai duoc phan loai theo céc tiéu dé vé tan sudt, sir dung quy ude sau: rit thuong
glip (> 1/10); thuémg gap (> 1/100 dén < 1/10); it gip (= 1/1 000 dén < 1/100); hiém gap (= 1/10.000
dén < 1/1.000); rét hiém gip (< 1/10.000); khong biét (khong thé ude tinh tir dit ligu c6 san).

Ré‘ Thudng giip It giip Hitm gip e o2 Khéng biét
= thudng ; R "z | Rat hiém giip -
HEé co' quan oiip (= 1/100 dén| (= 1/1.000 dén | (= 1/10.000 dén (< 1/10.000) (khéng thé uée tinh
< 1/10 < 1/100 < 1/1.000 ’ o dir liéu co si
& 1/10) ) ) ) tir dir liéu c6 sin)
R6i loan méu -
vi  h¢ bach Giam tiéu cau
huyet
A ~
qu o .E"' Sbc phan vé*,
thong mién . i S
. Phan trng phan vé
dich
RGi loan tim g ?ha,' - Ia:q E s
A (cht yéu & nguoi|Ao gidc
than e
cao tuoi)
R&i loan hé Budn ngu (chi
3 ink *|Dau diu Chéng mit |yéu & ngudi cao Co gidt*
than linh o
tudi)
RAi loan tim Tim dép nhanh
Buén  ndn,
R&i loan tiéu nén, dau
hoa bung, tiéu
chay
) Xét nghiém
R&1 loan gan chic nan e
mét i bat Ving da (r mét
thuong
Phén g da nghiém
Phit mach (vi dy trong * (vi du: héng
nhu  phi  mit, ban da dang, hoi
Réi loan da va Phat  ban,|pht mi mat, phi chimg Stevens-
mé dudi da ngia quanh hée mit, Jn[mson, i}oai i
pht hau hong), biéu bi nhiém ddc),
may day Viém mach qua man
*

* Céc phan tng c6 hai cluia thube duoe béo cdo tir kinh nghiém sau khi tiép thi véi famciclovir thong
qua cac béo cdo trudng hop tw phét va cée trudmg hop y vin chua duge béo céo trong céc thir nghiém
|Am sang. Vi nhitng phan ting c6 hai cia thudc ndy da dugce bio cao mot cach tu nguyén tir mdt quan
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the co quy mo khong chiic chiin, nén ld:lﬁng thé wée tinh mot cach ddng tin cdy tin suét ciia ching. T An
suat do dé duoc liét ké la "khong biét"

th chung, cdc phan tmg ngoai ¥ duge bo cdo tir cac nghién u.ru 1am sang véi bénh nhén suy giam
mién dich twong tw nhu cdc phan mg bt loi duge bdo cdo o d6i tuong khong cé suy gidm mién
dich. Budn nén, nén mira va cdc xét nghiém chirc nang gan bt thudmg dirge béo cdo thudng xuyén
hon, déac biét la & liéu cao hon.

Hwéng din cach xir tri ADR:

Céc téc dung khéng mong mudn thuong nhe. O ngudi khoé manh, dudi 1% ngudi bénh phéi ngimg
thuoc do ADR néng.

11. Qui li¢u va cdch xir tri

Trudng hop qua lidu rdt han ché. Trong trudmg hop qud lidu cin hd trg diéu tr tri¢u chimg cho phu
hop. Suy than cép hiém khi duge bao céo ¢ nhiing bénh nhén ¢6 bénh thin suy thin ma fameiclovir

khong duge giam liéu mot céch thich hop véi chitc ning cta thén. Penciclovir dugce thai trir boi qua
trinh thim phén mAu; ndng dé thude trong huyét twong gidam khoang 75% sau 4 gid thdm tach mau.

12. Piic tinh duge lye hoe
Nhom dwge [y: Nucleoside va nucleotide khong bao obm chét tre ché men phién md nguoc.
Ma ATC: JOSABO9.

Co ché tac dung:

Fameciclovir 13 tién chét ctia thube udng khéng virus penciclovir. Fameiclovir nhanh chéng duge
chuyén doitrong in vive thanh penciclovir, chéit ¢6 hoat tinh trong in vitro chéng lai herpes
simplex (HSV) (loai 1 va 2), varicella zoster (NVZN), virus Epstein-Barr va cytomegalovirus.

Tac dung khdng virus cua famciclovir dung duong ubng da dugc chimg minh trén mot s&6 mé hinh
dong vit: tde dung nay la do chuyén di sang penciclovir trong in vivo. Trong cac té bao bi nhiém
virus, thymidine kinase (TK) cta virus s& phosphoryl héa penciclovir thanh dang monophosphat, sau
do, duge chuyén dbi thanh pcncu.lovxr triphosphat boi cac kinase clia té bao. Triphosphate ndy (rc
ché sw kéo dai chudi DNA cla virus bing cach tic ché canh tranh véi dcoxyguanosme lrzphusphate
dé két hop vao DNA clia virus dang phat trién, do do 11g%in chin sy nhén 1én cia virus dbi véi DNA
clia virus. Penciclovir triphosphat c6 thoi gian ban huy ndi bao la 10 gu‘: dbi voi HSV-1-, 20 gior dbi
v6i HSV-2- va 7 gidr di voi té bao nhiém VZV duge nudi cay 3 cac té bao khéng bi nhlcm duoc
diéu tri béng pencrc]ovu nong do cua pencwlovlr-tl iphosphat hau nhu khéng dugc phat hlcn Do do,
xéc sudt gdy doc doi véi té béo vt chi cia dong vt co vii la thép va cac té bao chua bi nhiém bénh
kh6 ¢6 thé bi anh huéng béi ndng do diéu tri cua penciclovir.

Su dé khéng
Gidng nhu aciclovir, khang pcmlulovu ¢6 lign quan dén céc dot bién chi yéu & gen thymldme kinase
(TK) dan dén sy thiéu hut hodc thay dbi tinh déc hiéu co chét cla enzym nay va & mirc do thdp hon
nhiéu & gen DNA polymerase. Hau hét cac chung virus HSV va VZV khéng aciclovir trén 1dm sang
ciing khang penciclovir, nhung tinh trang khang chéo khong phd bién.

Két qua tir 11 nghién ctru 14m sang trén toan thé gidi lién quan dén pcnclclowr (thube boi tai chd
hogc ti€m tinh mach) hodc famclclowr & bénh nhén khéng c6 suy giam mién dich hofic suy giam
1men dich, bao gom céc nghién ctu diéu tri toi 12 thang vai famciclovir, da cho lhay tin sudt tﬁng
thé nhé cta cac chung khang pcnclclowr 0.2% (2/913) & bénh nhin suy giam mién dich va 2, 1%
(6/288) ¢ b¢nh nhén suy giam mién dich. Cac ching khing thude chii yéu duge tim thiy khi bt dau
diéu tri hodc trong nhém ding gia dugc, voi sy khang thube xuat hién vao hodc sau khi diéu trj bing
famciclovir hodc penciclovir chi & hai bénh nhén suy giam mién dich.

13. Pic tinh dwge djng hoc
Hép thu
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Fameiclovir 1a tién chat dang uong ciia hgp chat c¢é hoat tinh khang virus penciclovir. Sau khi udng,
famciclovir duge hap thu nhanh chéng, 1'6111:, 7 rii va chuyén hoa thanh penciclovir.

Sinh kha dyng cua penciclovir sau khi uon;:, famcmlovu khoang 77%. Nong d6 dinh trung binh trong
huyét trong ciia penciclovir theo nhu liéu uéng 125 mg, 250 mg, 500 mg fameiclovir 1an luot1a 0,8
meg/ml, 1,6 meg/ml, 3,3 meg/ml va thi gian dat duge trung binh khoang 45 phit sau khi ubng.

Pudng cong thoi gmn ndng do trong huyét twong cua pencw]ovu twong ty nhau sau khi dung liéu
don va lip lai (2 1An/ngay va 3 lin/ngdy), cho théy ring khong c6 sy tich tu penciclovir khi diing lidu
lap lai famciclovir.

Mire d¢ kha dung todn thin (AUC) ctia penciclovir tir fameiclovir dudmg ubng khong bi anh hudng
bai thire an.

Phén bb
Penciclovir va tidn chét 6-deoxy ctia né lién két kém (< 20%) véi protein huyét twong.

Chuyén hoa va thai trir

T‘ammclovu duoc thai trir chii yéu duéi dang penciclovir va tién chit 6-deoxy cua né, duge bai tiét
qua nude tiéu. Khéng c6 fameiclovir khong thay ddi duoc phét hién trong nude tiéu. Sy bai tiét cua
dng thdn gop phén dao thai penciclovir qua thén.

Thoi gian ban thii cudi ciing trong huyét twong cta penciclovir sau khi diing lidu don va liéu Ip lai
véi fameiclovir 1a khoang 2 gio.

Béng chimg tir cac nghién ciru tién 1am sang cho thdy khong c6 kha ndng cam g enzym cytochrom
P450 va tic ché CYP3A4.

Biic diém ctia cde doi tuwong dic biét

Bénh nhdn nhiém herpes zosler

Nhiém herpes zoster khong bién ching khong lam thay dm dang ké duoc dong hoc ctia penciclovir
duoe do sau khi udng fameiclovir. Thoi gian ban thai cudi cling trong huyét twong cta penciclovir o
nhimg bénh nhén bj herpes zoster tuong tmg la 2,8 gid va 2,7 git sau khi dung fameiclovir mot lan
va lap lai.

Déi twong suy thdn

D6 thanh thai biéu kién trong huyet tucmg, d6 thanh thai & than va hing so toc do thai trir trong huyct

twong ctia penciclovir giam tuycn tinh vd&i viée giam chire nang than, ¢ sau khi dung y lidu don va lidu
1@p lai. Cin diéu chinh liéu & bénh nhan suy than.

Déi twong suy gan

Suy gan nhe va trung binh khéng anh hudng dén mire d kha dung toan than ciia penciclovir sau khi
udng famciclovir. Khéng khuyén céo diéu chinh lidu cho bénh nhan suy gan nhe va tr ung binh. Duge
déng hoc ctia penciclovir chua duge dénh gia & bénh nhén suy gan ngng. Vige chuyén d6i fwnclclowr
thanh chiit chuyén héa c6 hoal tinh penciclovir cé thé bi suy gidm ¢ nhung bénh nhan nay, dan dén
nong do penciclovir trong huyét tuong thip hon, va do d6 co thé lam giam hiéu qua ctia famciclovir.

Tre em

Lidu fameiclovir liip lai duong udng (250 hogc 500 ‘mg ba l4n mdi ngay) cho bénh nhi (6-11 tudi) bi
uhlém viém gan B khéng c¢6 anh hudng déng ké dén duge dong hoc cua penc;clowr 50 voi dit ligu
vé liéu don. Khong c6 su tich tu cia penciclovir. O tré em (1-12 tudi) bi nhiém vu'us herpes simplex
ho#c bénh thuy ddu khi dung famciclovir dudng uéng don 1¢, d6 thanh thai biéu kién ciia penciclovir
tang lén theo trong lugng co thé mdt cich phi tuyén tinh. Thoi gian ban thai trong huyét twong cta
pencwlovn ¢ xu huéng giam khi tudi giam dén, tir trung binh 1,6 gi¢r & bénh nhén 6-12 tudi xubng
1,2 gid & bénh nhén 1 - <2 tudi.

S
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Bénh nhan cao tuibi (=065 .mrfr)

Dua trén so sanh gifta cdc nghién ctru, AUC trung binh clia pﬁnCIClOVIl cao hon khoang 30% va d§
thanh thai qua than cua pencmlovlr thap hon khoang 20% sau khi udng famciclovir & ngudi tinh
nguyén cao tudi (65 79 tudi) so véi ngudi tinh nguyén tré hon. Sy khac bigt n@ly mot phﬁn c6 thé 1a
clo sur khdc biét vé chirc nang than gm'a hai nhém tudi. Khong khuyén céo diéu chinh liéu dya trén
tudi trir khi chire néing thén bi suy gidm.

Gidi tinh
S khéc biét nho vé do thanh théi ctia penciclovir qua than gitta nit va nam da duqc béo céo va duoc

cho 1a do su khéc biét vé gidi tinh trong chiic ning thin, Khong khuyén céo diéu chinh liéu dua trén
gidai tinh.

14. Quy cich déng géi: Vi 10 vién; Hop 3 vi; 5 vi; 10 vi. Chai 50 vién, 100 vién va 200 vién,
15. Ditu kién bido quéan: Noi kho thoéng, trénh dnh sdng, nhiét do dudi 30°C.
16. Han diing ciia thude: 36 thang ké tir ngdy san xudt,
17. Tiéu chuin chit lwong ciia thude: Tiéu chudn co so.
Tén, dia chi ciia co' s sin xuit thude:
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA

L6 B1-10, Dudng D2, Khu cdng nghiép Tay Béc Cu Chi, 4p Bau Tre 2, x& Tan An Hoi, Huyén Cu* \
Chi, Thanh phé Ho Chl Minh. o |

Moi thiic mdc va théng tin chi tiét, xin lién hé sé dign thogi 028-37908860

US PHARMA USA



