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Rx: Thudc nay chi diung theo don thube.
TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

'/ /2 Cie, dan higu luu ¥ va khuyén cdo khi ding thube.
uing dan sic dung truce khi ding
/tén tay tré em”
do ngay cho bdc sy hodc dioc sy nhitng tdac dung khong mong muon gap phai
khz st dung thuoc”
3. Thanh phan cong thire thube.
Dugc chit: Aciclovir 8% w/v
Ta duge: Sorbitol 70%, Propylene glycol, Polysorbat 80, Glycerol, Xanthan gum, Sodium
benzoat, Huong chanh, Nudrc tinh khiét.
4. Dang bao ché: Hon dich uéng
5. Chi dinh.
Hadiclovir dugce chi dinh dé:
- Diéu tri nhiém virus Herpes simplex (HSV) & da va niém mac, bao gdm ca nhiém
khéi ddu va tai phat nhidm Herpes sinh duc (ngoai trir nhiém HSV so sinh va nhiém
HSV ning & tré em suy giam mién dich).
- Ngan ngira téi phat nhidm Herpes simplex & bénh nhén suy giam mién djch.
- Phong ngira nhiém Herpes simplex ¢ bénh nhan suy giam mién dich.
- Didu trj nhiém Herpes zoster (bénh zona) va Varicella (bénh thiy déu).
6. Céch ding, lidu ding.
Cach diing
Dung duwong udng. Lic k¥ truée khi ding
Liéu ding
Nguwoi lon
Diéu tri nhiém virus Herpes simplex:
200 mg Aciclovir x 5 1dn/ngay, cach nhau mdi 4 gio, b6 qua lidu ban dém. Thoi gian dicu
tri nén kéo dai 5 ngdy, nhung trong truémg hgp nhiém khoi diu nang, c6 thé kéo dai thém
thoi gian diéu tri.
O bénh nhan suy giam mién dich niing (vi du sau ghép tity) hay & bénh nhan kém hép thu
qua dudng rudt, c6 thé gip doi liéu dén 400 mg.
Nén bit déu ding thude cang som cang t6t ngay sau khi bi nhiém. Poi véi cac dot tai
nhiém diéu nay tét nhit nén dugc xem xét trong sudt giai doan tién tridu chimg hodc khi
xuét hién cac tén thuong dau tién.
Ngdin ngira tdi phdt nhiém Herpes simplex ¢ bénh nhan suy giam mién dich:
200 mg x 4 lin/ngay, cach nhau mdi 6 gid.
Nhiéu bénh nhan dép (g v6i liéu 400 mg x 2 ldn/ngay, cach nhau mdi 12 gid.
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Viéc diéu chinh liéu xuéng con 200 mg aciclovir x 3 1an/ngdy cach nhau mdi 8 gid hodc
thdm chi 200 mg aciclovir x 2 1dn/ngay cdch nhau mdi 12 gidr ¢6 thé 6 hiéu qua.

Mot sé bénh nhan c6 thé bi nhiém tring dot bién voi téng liéu 800 mg Hadiclovir hang
ngay.

Nén ngung diéu tri dinh k¥ cach mdi 6 — 12 thang, dé theo ddi cac thay ddi c6 thé c6 trong
lich str tu nhién ctia bénh.

Phong ngira nhiém Herpes simplex ¢ bénh nhdn suy giam mién dich.

200 mg aciclovir x 4 1an/ngay, cach nhau mdi 6 gid.

O bénh nhan suy gidm mién dich ning (vi du sau ghép tiy) hogic bénh nhén kém hép thu
qua dudng rudt, co thé gap doi liéu dén 400 mg.

Thoi gian ding thude dé phong bénh duge xac dinh dya vao khoang thdi gian 6 nguy co.
Diéu tri nhiém Herpes zoster (bénh zona) va Varicella (bénh thuy dau):

800 mg x 5 14n/ngay, cach nhau mdi 4 giv, bo qua lidu ban dém. Thai gian diéu tri nén kéo
dai 7 ngay.

0 nhirng bénh nhéan bj suy giam mién dich nghjem trong (v1 du sau khi ghép tiy) hodc &
nhitng bénh nhin kém hép thu qua dudng rudt, nén can nhéc sir dung dang tiém tinh mach.

Nén bét déu dung thude cang sém cang t6t sau khi bit dau bi nhiém trung: Diéu tri Herpes
zoster mang lai két qua t6t hon néu bat déu cang som cang tot sau khi bat dau phat

ban. Diéu tri thiy ddu & bénh nhan suy giam mién djch nén bt ddu trong vong 24 gidr sau
khi phat ban.

Tré em
Diéu tri nhiém virus Herpes simplex va phong ngira nhiém Herpes simplex & bénh nhdn
suy giam mién dich:

- Tré em > 2 tudi: Ding nhu liéu ngudi 16n.

- Tré em <2 tudi: Dung nira liéu ngudi 16n.

- Dé diéu trj nhiém vi rat herpes & tré so sinh, nén dung aciclovir tiém tinh mach.

- Khong ¢6 dir li¢u cu thé nao vé viéc ngan chin nhiém herpes simplex hogc didu tri

nhiém herpes zoster & tré em c6 kha nang mién dich

Diéu tri nhiém Varicella (bénh thity ddu):

- Tré em > 6 tudi: 800 mg x 4 lan/ngay.

- Tréem 2 -5 tudi: 400 mg x 4 lin/ngay.

- Tré em dudi 2 tudi: 200 mg x 4 lan/ngdy.
Nén diéu tri kéo dai trong 5 ngay.
C6 thé tinh lidu theo 20 mg/kg thé trong (khong qua 800 mg) aciclovir x 4 lan/ngay.
Nguwdi cao tudi
O ngudi cao tudi, tong do thanh thai aciclovir trong co thé glam cung voi d6 thanh thai
creatinin. Cén duy tri bu nude ddy du cho bénh nhan cao tudi dung hén dich ubng liéu
cao. Can chi y dic biét dén viéc giam lidu & bénh nhéan cao tudi bi suy giam chirc ning
than.
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Liéu diing ¢ nguoi suy thdn :

Than trong khi dung aciclovir cho bénh nhén suy giam chirc nang thén. Can duy tri d
nudc.

Trong diéu tri nhiém herpes simplex & bénh nhén suy giam chure nang thén, liéu udng
khuyén céo khong gdy tich Ity aciclovir trén mirc nong d§ da dugeching minh 14 an toan
khi ding duong tiém tinh mach. Tuy nhién, d6i voi bénh nhan suy thén nang (do_ thanh
thai creatinin dudi 10ml / phit) nén ding liéu 200 mg x 2 ldn/ngay (12 gio mét 1an).

Trong d‘leu tri nhiém l}erpes zoster (bénh zona) va varicella (bénh thuy dau), viéc diéu
chinh li¢éu duge khuyén cdo nhu sau:

- Suy thén nang (46 thanh thai creatinin dudi 10ml/phit), liéu 800 mg x 2 lan/ngay
(cach moi 12 gio).

- Suy thén trung binh (d thanh thai creatinin 10 - 25ml /phut), liéu 800 mg x 3
lin/ngay (cach mdi 8 gid).

7. Chéng chi dinh.

Quéa mn véi aciclovir, valaciclovir hodic bét ky thanh phan nao cua thuée.

8. Canh béo va thén trong khi dung thude.

Sir dung cho bénh nhén suy than va bénh nhén cao tudi:

Aciclovir dugc thai trir qua qua trinh thanh thai & thén, do do phai diéu chinh liéu & bénh
nhan suy than Bénh nhén cao tudi ¢6 kha nang bj giam chirc ning thén do d6 nén xem xét
dén viéc diéu chinh liéu & nhém bénh nhan nay. Ca bénh nhan cao tudi va bénh nhén suy
than déu c6 nguy co cao bi cac tac dung phy vé than Kinh va can duge theo ddi chit ché
cac dau hiéu nay. Trong céc truong hop dugc bdo cio, cac phan ung nay thudng co thé hoi
phuc khi ngimg dxeu tri. Cac dot dleu tri aciclovir kéo dai hodc lap di ldp lai & nhitng bénh
nhan suy giam mién dich nang c6 thé gay ra su chon loc céc ching virus kém nhay cam,
c6 thé khéng dap tmg véi liéu phép aciclovir lién tuc.

Tinh trang bu nudc: Cén cha y duy tri ¢t nude ¢ nhirng bénh nhén dang diéu tri bang ché
do u6ng liéu cao, vi du nhu dé diéu trj nhim herpes zoster (4g moi ngay), dé tranh nguy
co nhiém déc thin c6 thé xay ra. Nguy co suy thén ting khi ding ddng thoi véi cic thude
gay ddc cho than khac.

Dit li¢u hi¢n c6 tir cac nghién ciru lam sang khong du dé két luan rang vige diéu trj bing
hon dich uong Aciclovir lam giam ty I¢ mic céc bién chimg lién quan dén thuy dau ¢ bénh
nhan suy giam mién dich.

Ta duoc:

- Sorbitol: Hadiclovir ¢6 chira 0,735 g sorbitol trong 2,5 ml, do d6 bénh nhan bi rdi
loan khong dung nap fructose do di truyén khong nén dugc chi dinh thude nay.

- Propylene glycol: Hadiclovir ¢6 chira 60 mg propylene glycol trong 2,5 ml, néu tré
duéi 4 tudn tudi. hoi y kién bac si hodc duge si trude khi cho tre dung thude, nhit la
khi tré dugce cho dung cac thude khac ¢ chia propylene glycol hay alcol.

- Sodium benzoat: Hadiclovir co chira 20 mg sodium benzoat trong 5 ml, sodium
benzoat co thé lam tang nguy co vang da, vang mit & tré so sinh (4 tuan oi tro

xuéng).
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9. Sir dung thudc cho phu nir ¢é thai va cho con bi.

Thai ki:

Khéng c6 bing chimg cho thdy ¢6 sy gia ting s6 lurong di tat bdm sinh do phoi nhiém véi
aciclovir so voi nhirng ngum binh thudng va bét ky dj tat bam sinh nao dugc mo ta gitra
cac dbi tugng phoi nhiém véi Aciclovir khong cho thdy bt ky tinh duy nhét hoic mo hinh
nhét quan nao dé goi y nguyén nhén chung. Sir dung aciclovir toan than trong cac thir
nghiém tiéu chuan duge quoc té chap nhén khéng gdy tac dung djc cho phoi hodc gay
quai thai ¢ tho, chudt cong hodc chudt nhit. Trong mdt thir nghi¢m khong tiéu chuan trén
chudt, cac bat thuong cua bao thai dugc quan sat thay nhung chi sau khi dung liéu cao
dudi da dén ‘mirc gdy djc cho me. Sy lién quan vé mit lam sang cuia nhitng phéat hién nay
la khong chac chan.

Tuy nhién, nén cdn nhic gitta loi ich diéu trj véi bat ky nguy co ndo ¢6 thé xay ra.

Kha ning sinh san
Khéng c6 béing chimg cho thiy Hadiclovir ¢6 bt ky anh huéng nao dén kha nang sinh sin
cua phu ntr.

Trong mét nghlen ctru trén 20 bénh nhan nam c6 sb luqng tinh trung binh thudng,
aciclovir duong uéng dugc dung véi liu 1én dén 1g mdi ngay trong vong 6 thang da dugc
ching minh la khong c6 anh hudng dang ké vé mat lim sang d6i v6i sb lrgng, kha ning di
chuyén hodc hinh thai cta tinh trung.

Phu nit dang cho con bu

Sau khi uéng aciclovir liéu 200 mg x 5 lin/ngay, nong do aciclovir trong sita me nim
trong khoang tir 0,6 - 4,1 lan so voi nong do twong (mg trong huyét twong. Cac mirc ndy
¢6 thé khién tré ba me tiép xic véi lidu aciclovir 1én dén 0,3 mg/kg/ngay. Do d6 can than
trong khi sir dung aciclovir trén phu nit cho con bu.

10. Anh hwéng ciia thudc 1én khi ning 1di xe, vin hanh miy méc.

Tinh trang ldm sang ctia bénh nhén va hd so tac dung khong mong mudn cua aciclovir nén
duoc lru y khi xem xét kha néng 1ai xe hodc vén hanh may moc cia bénh nhén.

Chua ¢6 nghién ctru nao diéu tra anh huong cia aciclovir dén kha ning lai xe, vén hanh
may méc. Hon ni¥a, tac dung bét loi dbi vi cac hoat dong nhu viy khong thé dugc du
doén tir dugc ly cia hoat chat.

11. Twong tac, twong Ky, cua thube.

Aciclovir duge thai trir chi yéu qua nuéc tiéu dudi dang khong bién dbi théng qua su bai
tiét tich cye & bng thén. Viéc ding dong thoi voi bét ky thudc nao canh tranh véi co ché
nay c6 thé lam ting nong d¢ aciclovir trong huyct tuong.

Probenecid va cimetidine 1am tdng AUC cua aciclovir theo co ché nay, va lam giam do
thanh thai qua than cua aciclovir.

Tuong tu, sy gia taing AUC trong huyét tuong cua ac1clov1r va chat chuyén hoa khong
hoat tinh cua mycophenolate mofetil; mot thuéc trc ché mién dich dugc st dung ¢ bénh
nhéan ca)r ghép da dugce chimg minh khi sir dung dong thoi. Tuy nhién, khong can diéu
chinh liéu do khoang tri li¢u cua aciclovir rdng.



https://trungtamthuoc.com/

Mot nghién ctru thir nghiém trén 5 dbi tuong nam giéi cho thdy dung dong thoi Vi
aciclovir lam tang AUC cua theophylline ding toan thin khoang 50%. Nén do nong do
thude trong huyét twong khi diéu tri dong thoi véi aciclovir.

12. Tac dung khéng mong muén ciia thude.
Tén sudt xay ra tac dung khong mong muén dugc xac dinh theo quy udc sau:

Rit thudng gép (ADR >1/10), thudng gip (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR <
1/100), hiém giip (1/10000 < ADR < 1/1000), rét hiém gép (ADR < 1/10000), chua biét
(khong thé ude luwong duge tir nhitng dir liu di cb).

Réi loan mdu va hé bach huvét

A A . 4 * 3 A . . A A
Rat hiém gédp: Thi€éu méu, giam bach cau, giam ti€u cau.

Réi loan hé théng mién dich

Hiém gip: Soc phan v¢.

Réi loan hé thdn kinh va tém than

Thuong gip: Nhirc dau, chéng mit.

Rét hiém gap: Kich dong, 1t 14n, run, mét diéu hoa, rdi loan nhip tim, o gidc, cac triéu
chirng loan than, co git, budn ng, bénh ndo, hén mé.

Céc tac dung khong mong mudn trén hé than kinh va tdim than co thé hoi phuc va thuong
duge bdo cdo & bénh nhan suy than, hodic véi cdc yéu tb gy nguy co khac

Réi loan hé hdp, 1ong nguc va trung thit

Hiém gip: Khoé thé (Dyspnoea)

Réi loan da day-rudt

Thuong gip: Budn nén, nén, tiéu chay, dau bung.

Réi loan gan mdt

Hiém gap: Tang thuin nghich bilirubin va men gan.
Rét hiém gap: Viém gan, vang da

Réi loan da va mé dudi da

Thuong gdp: Ngira, phat ban (bao gom ca nhay cam v6i anh sang)
it gap: Mé day, rung téc nhanh

Rung téc lan toa cap toc c6 lién quan dén nhiéu loai bénh va céc logi thuoc su lién hé cua
tic dung khong mong mudn nay véi li¢u phap aciclovir 1a khéng chiic chin.

Hiém gip: Phi mach

Réi loan than va tiét niéu

Hiém gip: Tang uré mau va creatinin.

Rét hiém gip: Suy than cép, dau quin thin.
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Pau than c6 thé lién quan dén suy than va tinh thé niéu

Réi loan chung

Thudng gap: Mét moi, sot.

13. Qua liéu va cach xir tri.

Ddu hiéu va triéu chitng: Aciclovir duge hap thu mot phan qua duong tiéu héa.
Liéu udng mot 1an 1én dén 20 g aciclovir thuong khong c6 tac dung doc

Dung qua liéu aciclovir duong uong lap di 13p lai trong vai ngay c6 lién quan dén céc téc
dung trén dudng ti¢u hoa (nhu budn ndn va ndn) va cdc anh hudng dén thn kinh (nhirc
dau va la 1an).

Xir tri: Bénh nhan cin duge theo doi chit ché cac déu hiéu nhiém doc. Tham tach mau lam
tang dang ke viéc loai bo aciclovir khoi mau, va do do6 ¢ thé duoc coi 1a mét lya chon xir
tri trong trudng hop qua liéu ¢6 triéu chimg.

14. Pic tinh dwoc lrce hoc.
Nhom duge 1y: Thube khéng virus diing toan thén.
Mi ATC: J0SABO1

Aciclovir 1a mot chat tuong tr nucleoside nhdn purin tong hop co hoat tinh ¢ ché in
vitro va in vivo chéng lai virus Herpes & nguoi bao gom vi rat Herpes simplex (HSV) loai
[ va loai I va virus Varicella zoster (VZV).

Hoat tinh rc ché cua aciclovir d6i voi HSV I, HSV Il va VZV ¢6 tinh chon loc
cao. Enzyme thymidine kinase (TK) ¢ céac té bao binh thudng, khéng bi ﬂhlem bénh
khong sir dung aciclovir nhu 1a mot co cht ¢6 hiéu qué, do d6 dgc tinh ddi véi té bao vit
chu cua dong vét c6 vu thap. Tuy nhién, TK dugc ma héa boi HSV va VZV chuyén
aciclovir thanh aciclovir monophosphat, roi thanh dlphosphat va cubi cung thanh
trlphosphat béi cac enzym 1€ bao. Aciclovir triphosphat can trg DNA polymerase cua
virus va gin két vao AND virus tre ché su sao chép ADN va lam két thic chudi sao chép.

Céc dot diéu tri aciclovir kéo dai hogc 1ap di ldp lai ¢ nhung nguoi bi suy giam mién dich
nghiém trong c¢6 thé din den viéc chon lge cac ching vi rut ¢6 do nhay cam giam, co thé
khéng dép (mg vai vige tiép tuc diéu trj bang aciclovir.

Cic dot diéu trj aciclovir kéo dai hodc lap di 1ap lai & nhimg bénh nhdn suy giam mién
dich nang c6 thé gy ra sy chon loc cac chiing virus kém nhay cam, c6 thé khong dap (mg
véi ligu phap aciclovir lién tuc

Hau hét cac ching phan lap lam sang bi giam d¢ nhay da bi thiéu hut TK virus tuong
dbi; tuy nhién, cdc chfmg ¢6 TK virus bi thay d6i hoic DNA polymerase clia virus cung da
dugce bao cdo. Sw tiép xiic in vitro cua cac ching HSV véi aciclovir cling ¢6 thé dan dén
su xuét hién cia cac chung it nhay cam hon. Moi quan hé gitra 40 nhay in vitro ctia cac
ching HSV phén lép va dap ing lam sang véi liéu phap aciclovir 1a khong rd rang.

15. Pic tinh dugec dqug hoc:
Aciclovir chi duge hép thu mot phan & rudt. Nong do dinh trung binh trong huyét tuong &
trang thai 6n dinh (C * max) sau khi ding lidu 200 mg aciclovir trong 4 gio 1a 3,1
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microMol (0,7 microgam/ml) va ndng dd day twong dwong trong huyét trong (C * min) 12
1,8 microMol (0,4 microgam/ml).

Céc ndng d Cpex twong Gmg & trang thai én dinh sau khi dung liéu 400 mg va 800 mg
aciclovir trong4 gio la 5,3 microMol (1,2 microgam/ml) va 8 microMol (1,8
microgam/ml) va C;, twong g la 2,7 microMol (0,6 microgam/ml) va 4 microMol (0,9
microgam/ml).

O ngudi 16n, thoi g1an ban thai cubi cung trong huyét twong sau khi tiém aciclovir tinh
mach la khoang 2,9 gi¢. Phin 16n thude dugc thai trir qua than dudi dang khong dbi. bo
thanh thai qua than cua aciclovir 16n hon dang ké s0 v6i dg thanh thai creatinin, cho thay
su bai tiét qua 6ng than cung véi qué trinh loc & cau than da gop phan thai trir thudc qua
than. 9-carboxymethoxymethylguanine la chat chuyen hoa dang ké duy nhét cua aciclovir,
va chlem 10-15% lidu ding dugc bai tiét qua nude tiéu. Khi ding aciclovir mét gi¢ sau
khi uong 1 g probenecid, thoi gian ban huy cudi ciing va dién tich duéi dudng cong thoi
gian ndng dé trong huyét tuong dugc kéo dai thém 18% va 40% tuong Ung.

0] ngum I6n, ndng do dinh trong huyét twong & trang théi 6n dinh (C *® max) sau khi
truyén mot gio 2,5mg/Kg, Smg/Kg va 10mg/Kg la 22,7 microMol (5,1 microgam/ml),
43,6 microMol (9,8 microgam/ml ) va 92 microMol (20,7 mlcrogamiml) tuong ng. Céc
mirc ndng do day twong Umg (C ¥ min) 7 gid sau d6 lan lugt 12 2,2 microMol (0,5
microgam/ml), 3,1 microMol (0,7 microgam/ml) va 10,2 microMol (2,3 microgam/ml).

O tré em trén 1 tudi, nong do dinh trung binh (C * max) va nong dg ddy (C * min) twong
tu nhau duqc quan sat thay khi liéu 250mg/m ? duge thay thé cho liéu Smg/Kg va liéu
500mg/m * dugc thay thé cho liéu 10mg/Kg.

0 tré so sinh (0 dén 3 théng tudi) duge didu tri voi liéu 10mg/Kg tiém truyén trong khoang
thoi gian mot gidr clr sau 8 gidy, C * max la 61,2 microMol (13,8 microgam/ml) va C * min
la 10,1 microgam (2,3 microgam/ml). Thoi gian ban thai cudi cung trong huy€t tuong &
nhitng bénh nhan nay la 3,8 giy. Mot nhém tré so sinh riéng bi¢t dugc diéu trj voi licu
15mg/Kg cir 8 gid mdt lan cho thdy su gia ting ty 1& lidu xap xi, voi Cmax la 83,5
micromolar (18,8 microgram/ml) va Cmin l1a 14,1 micromolar (3,2 microgram/ml).

O ngudi cao tudi, do thanh thai toan phan cuia co thé giam khi tudi cang cao lién quan den
giam d¢ thanh thai creatinin mc du thoi gian ban hiy cudi ciing trong huyét twong rét it
thay doi.

O bénh nhin suy thin man, thdi gian ban thai cudi cung trung binh la 19,5 gi¢. Thoi gian
ban thai trung binh cua aciclovir trong qué trinh thdm tach mau la 5,7 gio. Nong do
aciclovir trong huyét twong giam khoang 60% trong qué trinh loc mau.

Nong do trong dich ndo tuy Xap xi 50% so voi nong do tuong Ung trong huyét
twong. Thude gan. két véi protein huyet trong tuong déi thap (9 dén 33%) va cic tuong tac
thudc lién quan dén sy dich chuyén vi tri gin két khong dugc dy doan trude.

16. Quy cach dong goi:

Hop 20 géi x 2,5 ml;

Hoép 10 géi x 5 ml; Hop 20 géi x 5 ml;
Hop 10 éng x 5 ml; Hop 20 6ng x 5 ml;
Hop 10 éng x 10 ml;
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Hop 1 1o 60 ml, Hop 1 lo 100 ml
17. Piéu kién bdo quin, han ding, tié¢u chufin chit lwgng cia thude.
Bdo quan: Noi khé mét, nhiét 6 duéi 30°C, tranh anh sang.
Han ding:
36 thang ké tir ngay sén xuat.
1 thang sau m& nip doi voi quy cach dong géi lo.
Tiéu chudn chdt legng: TCCS.
18. Tén, dia chi, biéu twong ciia co' si' sin xuit.
Céng ty ¢b phan Duge Ha Tinh
@ 86 167, dudng Ha Huy Tép, phuong Nam Ha, Thanh phé Ha Tinh,
HA[-IHPHAH Tinh Ha Tinh, Viét Nam.
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