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Second Floor, 
South Delhi 

ầu hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuốc 
Doc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi đùng. Néu cần thêm thông tin, xin hỏi y kién bác sĩ hoặc 
được sĩ 

Thông báo cho bác sĩ những tác dung không mong muồn gặp phải khi sử dung thuốc. 
Đề thuốc xa tầm tay trẻ em. 

3. Thành phần công thức thuốc 
Mỗi viên nén không bao chứa: 

Thành phan hoạt chét: Aciclovir BP 200 mg 
Thành phần tá duge: Cellulose vi tinh thể, tinh bt ngô, mau Erythrosine Supra ISI, methyl 
hydroxybenzoate, Propyl hydroxybenZoate, silic keo khan, natri croscarmellose, magnesi 
stearate, tinh bột natri glycolate, talc tinh khiết. 
4. Dạng bào chế: Viên nén không bao 
Mô tả: Viên nén không bao, màu héng, hình tròn, hai mặt lồi. 
5. Chi định 
- Điều trị nhiễm herpes simplex (HSV) trên da và niêm mạc bao gém lần đầu và tai phát herpes 
sinh dục (ngoại trừ HSV sơ sinh và nhiễm HSV nặng ở trẻ bị suy giam miễn dịch). 
- Ức chế nhiễm herpes simplex tái phát ở bệnh nhân suy giảm mién dịch. 
- Dự phòng nhiễm herpes simplex ở những bệnh nhân suy giảm miễn dịch. 
- Điều trị bệnh thủy đậu và nhiễm herpes zoster (bệnh zona). 
6. Cách dùng, liều dùng 
a, Liều dùng: 

Người lớn: 

-Diéu tri nhiễn herpes simplex: uống mồi lần 1 vién 200 mg, 5 lén/ngéy, khoảng 4 giờ uống một 
lần, trừ ban đêm, uống trong 5 ngày. Trong trường hợp nhiễm khuẩn nặng, thời gian điều trị có 
thể kéo dai. 
Ở những bệnh nhân bị suy giảm miễn dịch nặng (ví dụ sau khi ghép tủy) hoặc bệnh nhân suy 
giam hip thu từ ruột, liều có thể được tăng gấp đôi lên 400 mg aciclovir, hoặc có thể cân nhắc 
dùng đường tiêm tĩnh mạch. 

Điều trị béng aciclovir phải được bét đầu cang sớm cảng tốt khi có dấu hiệu và triệu chứng của 
bệnh. 

- Ức chế nhiễm herpes simplex ¢ bệnh nhân suy giảm miễn dịch. 
Uống mỗi lần 1 vién, 4 lén/ngéy, trong khoang 6 giờ, hoặc uống mỗi lan 2 viên, 2 lằn/ngày trong 
khoảng 12 giờ, và có thể giảm con 1 viên uống 2 lằn/ngày trong khoảng 12 giờ /lần hoặc 3 
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lén/ngéy trong khoảng 8 giờ /lần. Nên điều trị gián đoạn mỗi 6 dén 12 tháng dé đánh giá lại tình 
trạng bénh. 

- Dự phòng nhiễm herpes simplex ở những bệnh nhân suy giảm miễn dịch. 
Uéng mỗi lần 1 vién, 4 Ẻn/ngảy, trong khoảng 6 giờ. Ở những bệnh nhân suy giảm miễn dịch nặng hoặc những bệnh nhân kém hấp thu, liều có thể tăng lên mỗi lần 2 viên, hoặc cân nhắc 
dung đường tiêm tĩnh mạch. Thời gian sử dụng dự phòng được xác định bởi thời gian có nguy 
co. 

- Điều trị bệnh thủy đậu và nhiễm herpes zoster (bénh zona). 
Uống mỗi lần 800 mg (4 viên), 5 Ẻm|ngày (thường mỗi 4 giờ trong thời gian thức, bỏ qua liều 
ban đêm), điều trị trong 7 ngày. 
Ở những bệnh nhân bị suy giảm miễn dịch nghiêm trọng (ví dụ sau khi ghép tủy) hoặc ở những 
bệnh nhân bị suy giảm mấp thu từ rudt, nên can nhắc sử dụng đường tiêm tĩnh mạch. 
Điều trị nên bắt đầu cang sớm càng tốt. Điều trị nhiễm herpes zoster tốt nhất ngay khi bắt đầu 
phát ban, điều trị thủy đậu nên bắt đầu trong vòng 24 giờ sau khi phát ban. 
Bénh nhi: 

Diéu tri herpes simplex và dự phòng nhiém herpes simplex & những bénh nhân suy giảm mién 
dich: 

- Trẻ em từ 2 tuổi trở Ién: liều như người lớn. 
- Trẻ em dưới 2 tuổi: một nửa liều người lớn. 
Điều tri nhiém virus herpes sơ sinh: H1uyển cáo dùng aciclovir tiêm tĩnh mạch 
Điều tri thủy đậu: 

- Trẻ từ 6 tuổi trở lên: 800 mg 4 lần mỗi ngày 
- Trẻ từ 2 - 5 tuổi: 400 mg 4 lần mỗi ngày 
- Trẻ dưới 2 tuổi: 200 mg 4 lần mỗi ngay 
Điều trị nên tiép tục trong 5 ngày. 

Liều dùng có thé được tinh chính xác hơn 13 20 mg/ kg thể trọng (không vượt quá 800 mg) 
aciclovir 4 lằn mỗi ngày. 
Không có dữ liệu cụ thể về việc ức ché nhiễm herpes simplex hoặc điều trị nhiễm herpes zoster & 
trẻ em bị suy giảm miễn dịch. 

Người cao tudi; 

Cần phai xem xét khả năng suy thận & người cao tuổi và nên điều chỉnh liều lượng cho phù hợp. 
Cần duy trì đủ nước cho bệnh nhân cao tuổi khi dùng aciclovir liều cao. 
Suy thận: 

- Điều trị nhiễm herpes simplex ở bệnh nhân suy chức năng thận: liều khuyến cáo đường ubng 
không dẫn đến tích lũy Ổng độ aciclovir trên mức an toàn đã được thiết lập với đường tiêm 
truyền tĩnh mạch. Tuy nhiên bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin dưới 10 ml / phút) 
nên điều chinh liều 200 mg aciclovir hai lần mỗi ngày trong khoảng 12 giờ/ lần. 
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- Điều trị hiểm herpes zoster, nên điều chỉnh liều tới 800 mg aciclovir hai lằn/ ngày trong khoáng 
12 giờ cho bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin dưới 10 ml/ phút) và 800 mg 
aciclovir 3 lin mỗi ngày trong khoảng 8 giờ cho bệnh nhân suy thận vừa (độ thanh thai creatinin 
trong khoảng 10 - 25 mJ / phút). 

b, Cách dùng: 

Viên nén aciclovir có thể được phân tán trong tối thidu 50 ml nước hoặc nuốt cả viên với một 
cốc nước, Đảm bảo cung cấp đủ nước đối với bệnh nhân dùng liều cao. 
7. Chống chi định 
Người mẫn cảm với các thành phần của thuốc. 
Người quá mẫn với valciclovir. 
8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 
S dụng ở bệnh nhân suy than và ¢ bénh nhân cao mổi: 
Acyclovir được loại bỏ qua thanh thải thận, do đó bệnh nhân bị suy thận phải giảm liều. Người 
cao tuổi chức năng thận có thé giảm và do đó cần giảm lidu trong nhóm bệnh nhân này. Cả hai 
nhóm bệnh nhân cao tuổi và bệnh nhân bị suy thận đều có nguy cơ phát triển các phản ứng phụ 
về thần kinh và cần được theo dõi chặt chẽ dé chứng minh những tác động này. Trong các trường 
hợp được báo cáo, những phản ứng này nhìn chung có thé mắt khi ngung điều tri. 
Các đợt sử dung acyclovir kéo dài hoặc lặp đi lặp lai & người bị suy giảm miễn dịch nặng có thể 
dẫn đến việc giảm độ nhạy cảm các dòng virus, có thể không đáp ứng với việc điều trị bang 
acyclovir liên tục. 

Trang thái hydrat hóa: Cần duy trì đủ nước ở những bệnh nhân dùng acyclovir liều cao. 
Nguy cơ suy thận tăng lên khi sử dụng với các thuốc gây độc thận khác. 
Dữ liệu hiện có từ các nghiên cứu lâm sang không đủ dé kết luận rằng điều trị bing aciclovir 
làm giảm tỷ lệ bién chứng liên quan dén thủy đậu ¢ bệnh nhan suy giảm miễn dịch. 
Bénh nhi: 

Aciclovir đường uéng nên được sử dung cho bệnh nhân nhi chủ yéu dé điều tri nhiễm HSV ¢ da 
và niêm mạc không nghiêm trọng. Để điều trị HSV sơ sinh và nhiễm HSV nặng ở trẻ suy giảm 
miễn dich, nên sử dung aciclovir đường tiêm tĩnh mạch. 

Cảnh báo với tá dược: 

Thuốc có chứa tá dược methyl hydroxybenzoate, propyl hydroxybenzoate: các 
Parahydroxybenzoate có thé xay ra các phản ứng dị ứng (có thể xảy ra chậm). 
Tá dược natri: thuốc có chứa dưới 1 mmol natri trong mỗi viên nén, về cơ bản được xem như 
không chứa natri. 

9. Sứ dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Thời kỳ mang thai 

Việc sử dụng acyclovir chỉ nên được xem xét khi những lợi ích lớn hơn những rủi ro chưa biét, 
Một nghiên cứu hậu mãi đã ghi lại kết quả sau khi phơi nhiễm với aciclovir ở phụ nữ mang thai
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với bất kỳ dạng bào chế nào, nghiên cứu không cho thấy sự gia tang dị tật bẩm sinh trên đối 
tượng phơi nhiễm với aciclovir so với các đềi tượng khác 
Sử dụng aciclovir đường toàn thân trong những xét nghiệm theo tiêu chuin được quốc tế chấp 
nhận không gây ra độc tính trên thai nhi và không gây quái thai ở thỏ, chuột lớn và chuột nhắt. 
Thời kỳ cho con bú 

Sau khi uống 200 mg (1 viên) acyclovir 5 lần mỗi ngày, acyclovir đã được phát hiện trong sữa 
mẹ ở nông độ từ 0,6 dén 4,1 lần so với nồng độ tương ứng trong huyết tương, Những mức này 
có thể làm cho nồng độ thuốc & trẻ sơ sinh bú me lên đến 03 mg/kg/ngày. Vì vậy, cần thận 
trọng khi dùng acyclovir cho phụ nữ đang cho con bú. 
10. Ảnh hướng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 
Hiện vẫn chưa có nghiên cứu để đánh giá ảnh hưởng của aciclovir lên khả năng lái xe và vận 
hành máy móc. Tuy nhiên tình trạng lâm sang của bệnh nhân và tác dụng phụ của acyclovir (như 
chóng mặt, nhức đầu, mét mỏi...) cằn được lưựu ý khi xem xét khả năng lái xe hoặc vận hành 
máy móc của bệnh nhân. 

11, Tương tác, tương ky của thuốc 
Acyclovir được loại bỏ chủ yếu qua thận dưới dạng không thay đồi. Bất kỳ thuốc nào dùng cùng. 
lúc để canh tranh với cơ chế này có thé làm tăng nồng độ acyclovir trong huyết tương. 
Probenecid và cimetidin làm tăng AUC của acyclovir bằng cơ ché 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 dụng ở 
bệnh nhân cdy ghép khi phối hợp thuốc. Tuy nhiên, không cần điều chinh liều lượng vì chỉ số 
điều trị của acyclovir rong. 

Mot nghién cứu thực nghiệm trên 5 déi tượng nam chi ra rằng điều trị đồng thời với aciclovir 
làm tăng AUC của theophylline khoảng 50%. Nên đo nồng độ trong huyết tương khi điều trị 
đồng thời với aciclovir. 

12. Tác dụng không mong muốn của thuốc 

* Thường gặp, ADR > 17100 

Thần kinh: nhức d?au, chóng mặt. 

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

Da và mô dưới da: Ngira, phát ban (bao gồm ca nhạy cảm với ánh sáng). 
Toàn thân: Sốt, mệt mỏi. 

* Í gặp. 1/1000 < ADR < 1/100 
Da va mô dưới da: May day, rụng toc. 

* Hiém gặp, ADR < 1/1000 

H¢ mién dich: Quá mẫn 

Hô háp: Kho thở 

Gan: Tăng bilirubin và các enzym liên quan đến gan 



https://trungtamthuoc.com/ 

Da và mé dưới da: Phù mach 

Thận và tiét niệu: Tăng urê máu và creatinin. 
* Rdt hiém gặp, ADR < 1/10 000 

Mau va bạch huyết: Thiéu máu, giảm bạch cầu, giảm tiều cầu. 
Thần kinh: Kich động, nhằm lẫn, run, mét điều hòa, rồi loạn thần kinh, ảo giác, triệu chứng tâm 
mần, co giật, mơ màng, bệnh não, hôn mê, 

Gan: Viêm gan, vàng da. 

Thén va tiét niệu: Suy thận cấp, đau thận. (Đau thận có thé liên quan đến suy thận). 
o Chưa rõ tén suất (không thể ước tính từ dữ liệu có sẵn) ẵỸ 

AMáu: Thay đổi huyét học, bao gồm thiéu máu hồng cầu to 
H¢ miễn dịch: Bệnh hạch bạch huyết cN Thần kinh: Dị cảm. m Mắt: Thị giác bắt thường. 

— 
x Tim mạch: Phù ngoại biên. 

Da và mô dưới da: Hồng ban da dang, hội chứng Stevens-Johnson và hoại tử biểu bì nhiễm độc. 
Cơ xương: Đau cơ. 

Thận và tiết niệu: Suy than. (Suy than thường hồi phục nhưng có thể tiền triển thành suy thận 
cấp) 
Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dung thuốc 
13. Qúa liều và cách xử trí 
Triệu chứng: 

Acyclovir chỉ được mẳp thu một phần trong đường tiêu hóa. Quá liều khi bệnh nhân đã uống liều 
đến 20g acyclovir trong một lần duy nhất, thường là không có độc tính. 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 thần kinh (như nhức đầu và nhằm lẫn). 
Cách xư trí: 

Bệnh nhân nên được theo đõi chặt chẽ các dấu hiệu độc tính. Thẳm phân máu làm tăng đáng ké 
việc loại bỏ acyclovir khỏi máu và do đó có thé được coi là một lựa chọn điều trị trong trường 
hợp có triệu chứng quá liều. 

14. Đặc tính dược lực học 

Mã ATC: J05AB0I 

Aciclovir (acycloguanosin) là một purin nucleosid tổng hợp, có tác dụng chống virus Herpes 
simplex va Varicella zoster. ĐỀ có tác dụng, aciclovir phải được phosphoryl hóa thành dạng có 
hoạt tính là aciclovir triphosphat. Đầu tiên, aciclovir được chuyén thành aciclovir monophosphat 
nhờ enzym của virus là thymidin kinase, sau đó chuyén tiếp thành aciclovir diphosphat nhờ 
enzym của té bao là guanylat kinase và cuối cùng thành aciclovir triphosphat bởi một số enzym 
khác của tế bảo (như phosphoglycerat kinase, pyruvat kinase, phospho-enolpyruvat
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carboxykinase). Aciclovir triphosphat ức ché sự tổng hợp ADN và sự nhân lên của virus bằng 
cách ức chế enzym ADN polymerase cũng như sự gắn kết vào ADN của virus, ma không ảnh 
hưởng gì đến chuyển hóa của té bao bình thường. Trong tế bao không nhiễm virus Herpes, in 
vitro, aciclovir chỉ được các enzym tế bao (vật chủ) phosphoryl hóa với lượng tối thiểu. 
Acielovir cũng được chuyén đỗi thanh aciclovir triphosphat bằng một số cơ chế khác vì thuốc có 
tác dụng đối với một số virus không có thymidin kinase (như virus Epstein-Barr, 
Cytomegalovirus). Các nghiên cứu in vitro cho thấy aciclovir triphosphat được tạo ra & nông độ 
thấp thông qua các enzym phosphoryl hóa chưa được xác định của tế bào bị nhiễm EpsteinBarr 
va Cytomegalovirus. 

Hoạt tinh kháng virus Epstein-Barr của acyclovir có thể do AND polymerase của virus tăng 
nhạy cảm bị ức chế với nông độ thấp của aciclovir triphosphat (được tạo ra do enzym tế bào 
phosphoryl hóa). Hoạt tính kháng Cytomegalovirus & người có thể do ức chế Ổng hợp 
polypeptid đặc hiệu của virus; ức chế này đòi hỏi Ổng độ cao aciclovir hoặc aciclovir 
triphosphat in vitro. 

Co chế tác dụng chc"mg lai các virus nhay cảm khác như EpsteinBarr và Cytomegalovirus vẫn 
chưa được rõ, cần nghiên cứu thêm. 

Tác dụng của aciclovir mạnh nhất trên virus Herpes simplex typ 1 (HSV-1) và kém hơn & virus 
Herpes simplex typ 2 (HSV-2), virus Varicella zoster (VZV), tác dụng yếu nhất trên Epstein 
Barr và Cytomegalovirus (CMV). Aciclovir không có tác dụng chống lại các virus tiềm ẩn, 
nhưng có một vài bằng chứng cho thấy thuốc ức ché virus Herpes simplex tiềm &n ở giai doan 
đầu tái hoạt động. 
Kháng thuốc: In vitro và in vivo, virus Herpes simplex kháng aciclovir tang lên, do xuất hiện thé 
đột bién thiéu hụt thymidin kinase của virus, là enzym cần thiét dé aciclovir chuyén thanh dang 
có hoat tinh. Cũng có cơ ché kháng thuốc khác là do sự thay đồi đặc tinh của thymidin kinase 
hay giảm nhạy cảm với ADN polymerase của virus. Kháng aciclovir do thiếu hụt thymidin 
kinase có thể gây kháng chéo với các thuốc kháng virus khác cũng được phosphoryl 
hóa bởi enzym này, như brivudin, idoxuridin và ganciclovir. 
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 aciclovir ¢ da, niêm mạc. 
15. Đặc tính dược động học 

Aciclovir hép thu kém qua đường uéng. Sinh khả dụng đường uống khoảng 10 - 20%. Thức ăn 
không làm anh hướng đến hấp thu của thuốc. Aciclovir phân bố rộng trong dịch cơ thể và cáo cơ 
quan như: Não, thận, phổi, ruột, gan, lách, cơ, tử cung, niêm mạc và dịch âm đạo, nước mắt, thủy 
dich, tinh dịch, dịch não tủy. 

Aciclovir liên kết với protein thấp (9 - 33%). Thời gian đạt Ổng độ dinh trong huyét thanh sau 
khi uống từ 1,5 - 2 giờ.
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Ở người bệnh chức năng thận bình thường, nửa đời thai trừ khoảng 2 - 3 giờ; ở người bệnh suy thận mạn trị số này tăng và có thể đạt tới 19,5 giờ ở bệnh nhân vô niệu. Trong thời gian thim phân máu, nửa đời thải trừ giảm xuống con 5,7 giờ và khoảng 60% liều aciclovir được đảo thải trong quá trình thẩm phân. 
Probenecid làm tăng nửa đời và AUC của aciclovir. 
Aciclovir qua được hàng rào nhau thai và phân bé được vào sữa mẹ với nồng độ gấp 3 lần trong huyét thanh me. Thuốc cũng được chuyển hóa một phần qua gan thành 9- carboxymethoxymethylguanin (CMMG) và một lượng nhỏ 8-hydroxy-9-(2-hydroxy ethoxymethyl) guanin. 

Aciclovir được thải trừ chủ yếu qua nước tiều dưới dạng không đổi qua lọc cầu thận và bài tiết ống thận. Khoảng 2% tổng liều thải trừ qua phân. Aciclovir được thải khi thẩm phân máu. 16. Quy cách đóng gói: Hộp 5 vi x 10 viên 
17. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc 
Điều kiện bảo quản: Bảo quén & nơi khô mát, nhiệt độ không quá 30°C. 
Hạn dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất 
Tiêu chuẩn chất lượng: BP 
18. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc 
BRAWN LABORATORIES LIMITED 
Địa chỉ: 13, NIT, Industrial Area, Faridabad-121001 , Haryana, An Độ. 
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