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Rx- Thué¢ nanz
C-64, Lajpat r&agaﬂ

Second Floor,
South Delhi

ACddu higu lwu y va khuyén cdo khi ding thude

Doc ky hieong dan sir dung trugc khi ding. Néu can thém thong tin, xin héi y kién béc st hoge
dicoe si.

Thong bao cho bac si nhiing tac dung khéng mong muén gap phai khi si dung thuéc.

Dé thuéc xa tam tay tre em. '

3. Thanh phin cdng thirc thude

M&i vién nén khoéng bao chira:

Théanh phan hoat chét: Aciclovir BP 200 mg

Thanh ph&n ta dwoc: Cellulose vi tinh thé, tinh bét ngd, mau Erythrosine Supra ISI, methyl
hydroxybenzoate, propyl hydroxybenzoate, silic keo khan, natri croscarmellose, magnesi
stearate, tinh bot natri glycolate, talc tinh khiét.

4. Dang bao ché: Vién nén khong bao

Mo ta: Vién nén khéng bao, mau héng, hinh tron, hai mat 161,

5. Chi dinh

- Diéu trj nhiém herpes simplex (HSV) trén da va niém mac bao gdm 1an dAu va tai phat herpes
sinh duc (ngoai trit HSV so sinh va nhidm HSV nang o tre bi suy giam mién dich).

- Uc ché nhidm herpes simplex tai phat & bénh nhan suy giam mién dich.

- Du phong nhiém herpes simplex & nhirng bénh nhan suy giam mién dich.

- Diéu tri bénh thiy diu va nhidm herpes zoster (bénh zona).

6. Cich dung, liéu dung

a, Liéu dung:

Nguwoi [om:

-Diéu tri nhiém herpes simplex: ubng mdi 1an 1 vién 200 mg, 5 lan/ngay, khoang 4 gio uéng mét
lan, trir ban dém, ubng trong 5 ngay. Trong trwong hop nhiém khuén ndng, thoi gian diéu tri ¢co
thé kéo dai.

O nhimg bénh nhan bi suy giam mién dich nang (vi du sau khi ghép tily) hodc bénh nhan suy
giam hép thu tir rudt, liéu 6 thé duogc ting gép doi 1én 400 mg aciclovir, hodc ¢ thé ¢an nhic
ding duong tiém tinh mach.

Diéu tri bang aciclovir phai duge bat dau cang sém cang tot khi co déu higu va triéu chiing ciia
bénh.

- Uc ché nhiém herpes simplex ¢ bénh nhén suy gigm mién dich.

Ubdng mdi lan 1 vién, 4 lén/ngéy, trong khoang 6 gi®, hoac uéng mdi lan 2 vién, 2 lan/ngay trong
khoang 12 giy, va c6 thé giam con 1 vién udng 2 lan/ngay trong khoang 12 gir /ldn hoic 3
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lan/ngay trong khoang 8 gir /lan. Nén didu tri gidn doan moi 6 dén 12 thang dé danh gi4 lai tinh
trang bénh.

- Dy phong nhiém herpes simplex & nhitng bénh nhin suy giam mién dich.

Uéng méi lan 1 vién, 4 lém’ngay, trong khoang 6 gior. O nhitng bénh nhan suy giam mién dich
ndng hodc nhimg bénh nhan kém hip thu, lidu c6 thé tang 1én mdi 1an 2 vién, hodc can nhic
dung duong tiém tinh mach. Thoi gian st dung du phong dwoc xéac dinh boi thoi gian ¢o nguy
Co.

- Diéu tri bénh thiy ddu va nhiém herpes zoster (bénh zona,.

Udng mdi 1dn 800 mg (4 vién), 5 lan/ngay (thuong mdi 4 gie trong thoi gian thirc, b qua lidu
ban dém), didu tri trong 7 ngay.

O nhitng bénh nhén bi suy giam mién dich nghiém trong (vi du sau khi ghep ty) hodc & nhitng
bénh nhan bj suy giam hép thu tir rudt, nén can nhéc sir dung duong tiém tinh mach.

Diéu trj nén bét diu cang som cang tot. Diéu tri nhidm herpes zoster tot nhét ngay khi bét dau
phit ban, diéu tri thiy dau nén bét dau trong vong 24 gio sau khi phat ban.

Bénh nhi:

Diéu tri herpes simplex va dy phong nhiém herpes simplex ¢ nhung bénh nhan suy giam mién
dich:

- Tré em tir 2 tudi tré [én: liéu nhu nguoi 16m,

- Tré em duéi 2 tudi: mot nira lidu nguoi lom.

Diéu tri nhiém virus herpes so sinh: khuyén cao dung aciclovir tiém tinh mach

Diéu tri thiy déu.

- Tré tir 6 tudi tro 1én: 800 mg 4 lin mdi ngay

- Tré tir 2 - 5 tudi: 400 mg 4 Iin m&i ngay

- Tré dwdi 2 tudi: 200 mg 4 lin mdi ngay

Piéu tri nén tiép tuc trong 5 ngay.

Liéu dung c¢6 thé dwoc tinh chinh xéc hon 14 20 mg/ kg thé trong (khong vugt qua 800 mg)
aciclovir 4 1an mdi ngay.

Khéng co dit liéu cu thé vé viéc rc ché nhiém herpes simplex hoac diéu tri nhiém herpes zoster &
tré¢ em bi suy giam mién dich.

Ngwoi cao tudi:

Céan phai xem xét kha nang suy thdn & ngwdi cao tudi va nén didu chinh lidy lwgng cho phu hgp.
Cén duy tri du nuée cho bénh nhan cao tud; khi dung aciclovir lidu cao.

Suy thin;

- Diéu tri nhidm herpes simplex ¢ bénh nhan suy chirc nang than: lieu khuyén céo duong ubng
khong dan dén tich Ity néng d¢ aciclovir trén muc an toan da duoc thiét lap voi duong tiém
truyén tinh mach. Tuy nhién bénh nhan suy than nang (do thanh thai creatinin dwdi 10 ml / phut)
nén diéu chinh liéy 200 mg aciclovir hai ldn méj ngay trong khoang 12 gio/ 1an.

ACAN

7 o



https://trungtamthuoc.com/

- Dieu tri hiém herpes zoster, nén didu chinh litu t6i 800 mg aciclovir hai l4n/ ngay trong khoang
12 gi¢ cho bénh nhan suy than nang (do thanh thai creatinin dwsi 10 ml/ phit) va 800 mg
aciclovir 3 1an mdi ngay trong khoang 8 gi¢r cho bénh nhan suy than vira (do thanh thai creatinin
trong khodng 10 - 25 ml / phuat).

b, Cach dung:

Vién nén aciclovir ¢ thé dwoc phan tan trong t5i thidu 50 ml nwéc hodc nubt ca vién véi mot
coc nuwde. Pam bao cung cap di nude dbi voi bénh nhéan ding liéu cao.

7. Chong chi dinh

Nguoi man cam véi cac thanh phan cia thudc.

Nguoi qua man véi valciclovir.

8. Canh bdo va than trong khi dung thube

Sur dung 6 bénh nhan suy than va ¢ bénh nhin cao tuéi-

Acyclovir duoc logi bé qua thanh thai than, do do bénh nhén bi suy than phai giam liéu. Nguoi
¢a0 twoi chire nang than c6 thé giam va do do cin gidm liéu trong nhom bénh nhén nay. Ca hai
nhém bénh nhan cao i va bénh nhan bi suy than déu o6 nguy co phét trién cac phan (g phu

vé than kinh va cén duoc theo ddi chat che dé chitng minh nhting tac dong nay. Trong cac trudng
hop dugc bao céo, nhitng phan ung nay nhin chung ¢6 thé mat khj ngung diéu tri.

Cac dot sir dung acyclovir kéo dai hodc ldp di lap lai & nguoi bi suy giam mién dich ndng co thé
din dén viac gidam dé nhay cim cac dong virus, co thé khong dap ung voi viée diéu trj bang
acyclovir lién tyc.

Trang thdi hydrat héa: Can duy tri du nwée & nhing bénh nhan dung acyclovir liéu cao.

Nguy co suy than tang lén khi str dung véi céc thude gay doc thén khac.

Dit liu hién c6 tir céc nghién ctru 1am sang khong du dé két luan rang diéu trj bing aciclovir
lim giam ty 1€ bién chimg lién quan dén thity dau & bénh nhan suy giam mién dich.

Bénh nhi:

Aciclovir duomg ubng nén dwoc sir dung cho bénh nhan nhi ch yéu dé diéu trj nhidm HSV & da
va niém mac khong nghiém trong. Hé diéu tri HSV so sinh va nhidm HSV ndng & tré suy giam
mién dich, nén sir dung aciclovir duong tiém tinh mach.

Cénh béao vai ta duoc:

Thuéc c6 chia ta dwgc methyl hydroxybenzoate, propyl hydroxybenzoate: cac

parahydroxybenzoate c6 thé xay ra cac phan tmg di tmg (c6 thé xay ra cham).

Ta duoc natri: thude ¢6 chia dudi 1 mmol natri trong moi vién nén, vé co ban dugc xem nhu
khong chira natri.

9. Sir dung thudc cho phu nir ¢é thai va cho con b

Thoi ky mang thai

Viéc su dung acyclovir chi nén dwoc xem xét khi nhimg loi ich 16n hon nhimg rii ro chua biét,
Mot nghién clru hju mai da ghi lai két qua sau khi phoi nhidm véi aciclovic & phu nit mang thai
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v6i bt ky dang bao ché nao, nghién ciru khong cho thdy su gia tang di tat bAm sinh trén déi
twong phoi nhiém véi aciclovir so véi cac dbi tuong khac

Su dung aciclovir duong toan than trong nhiing xét nghiém theo tiéu chudn duoc quéc té chdp
nhin khéng gay ra ddc tinh trén thai nhi va khong gay quai thai & tho, chuét 16n va chudt nhit.
Thoi ky cho con bu

Sau khi ubng 200 mg (1 vién) acyclovir 5 14n mdi ngay, acyclovir da dwoc phat hién trong sita
me & nong do tir 0,6 dén 4,1 14n so véi néng do twong Gng trong huyét twong. Nhitng miic nay
c6 thé lam cho ndéng do thude & tré so sinh b me lén dén 0,3 mg/kg/ngdy. Vi vay, cin thin

| Bary

trong khi dung acyclovir cho phu nit dang cho con bu.
10. Anh hwéng cia thuéc 1én kha nang 14i xe, vin hanh may méc i
Hién van chua co nghién ctu dé danh gia anh hudng cua aciclovir 1én kha nang lai xe va vén ;]dc.'
hanh may moc. Tuy nhién tinh trang 1am sang cua bénh nhén va tic dung phu cua acyclovir (nhuw
chong mat, nhirc dau, mét méi...) can duge luu y khi xem xét kha ndng 1ai xe hodc van hanh 1
mdy moc ctia bénh nhan.
11, Twong tac, twong Ky cia thube
Acyclovir dugc loai bo chil yéu qua than duéi dang khéng thay doéi. Bat ky thudc nio dung cung
lic dé canh tranh voi co ché nay co thé lam tang nong do acyclovir trong huyét twong.
Probenecid va cimetidin lam ting AUC cua acyclovir bang co ché nay, va 1am gidm su bai tiét
qua than cua acyclovir. Twong tu, ting AUC huyét twong cua acyclovir va chit chuyén hoa
khéng hoat dgng ctia mycophenolat mofetil, mdt tac nhan e ché mién dich duoc sir dung &
bénh nhan cdy ghép khi phdi hop thuée. Tuy nhién, khéng can diéu chinh liéu lvong vi chi sé
diéu trj cia acyclovir rong.
Mot nghién ciru thye nghiém trén 5 ddi twong nam chi ra réng diéu trj déng thoi véi aciclovir
lam tang AUC cua theophylline khoang 50%. Nén do ndng d¢ trong huyét twong khi diéu tri
dong thoi véi aciclovir.
12. Tac dung khdng mong muén cia thube
o  Thuong gap, ADR > 1/]100
Than kinh: nhirc dau, chong mit.

Tiéu héa: Budn non, ndn, tiéu chay, dau bung.
Da va mé dudi da: Ngia, phat ban (bao gbm ca nhay cam véi 4nh séng).
Todn than: Sét, mét moi.
e ltgdp, 1/1000 < ADR < 1/100
Da va mé duoi da: May day, rung toc.
« Hiém gip, ADR < /1000
Hé mién dich: Qua min
Hé hap.: Kho the
Gan: Tang bilirubin va cac enzym lién quan dén gan
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Da va mé duwéi da: Phit mach
Thén va tiét niéu: Tang uré mau va creatinin.
e Rat hiém gap, ADR < 1/10 000
Mau va bach huyét: Thiéu mau, giam bach ciu, giam tiéu ciu.
Than kinh: Kich dong, nhim lan, run, mat diéu hoa, réi loan thin kinh, do gidc, triéu chimg tim
than, co gidt, mo mang, bénh ndo, hon mé,
Gan: Viém gan, vang da.
Thén va tiét niéu: Suy thén cép, dau than. (Pau than c6 thé lién quan dén suy thén).

o Chuwa rd tan sudt ( khong thé woce tinh tir div licu ¢ san) iﬁ
Mau: Thay déi huyét hoc, bao gdm thiéu mau héng ciu to
H¢ mién djch: Bénh hach bach huyét Nag
Thén kinh: Di cdm. oy
Mat: Thi gi4c bat thuomg. -

. : s jo2h
Tim mach: Phu ngoai bién. g

Da va mé dwdi da: Hong ban da dang, hoi ching Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi nhiém doc.
Co xuong: Pau co.

Thén va tiét nigu: Suy than. (Suy than thuong hoi phyc nhung ¢6 thé tién trién thanh suy than
cép)

Théng bao cho bic sy nhitng tic dung khong mong muén gap phdi khi siv dung thuéc

13. Qda liéu va cach xir tri

Triéu chimg:

Acyclovir chi dugc hap thu mét phén trong duong tiéu hoa. Qua liéu khi bénh nhan d3 udng lidu
dén 20g acyclovir trong mot 1dn duy nhit, thuong 1 khong co ddc tinh. Acyclovir ubng nhiéu ldn
lién tuc c6 lién quan dén cac anh huong vé dudng tidu hoa (nhu budn ndn va nén) va céc phéan
tng than kinh (nhu nhirc d4u va nhim 13n).

Cdch xuw tri:

Bénh nhén nén dugc theo ddi chit ché cac diu hiéu doc tinh. Thdm phan mau lam ting déng ké
viéc loai bo acyclovir khoi mau va do do co thé duoc coi la mot lya chon diéu tri trong truong
hop ¢6 triéu ching qua liéu.

14, Dic tinh dwgc lyc hoe

Ma ATC: JOSABO!

Aciclovir (acycloguanosin) 12 mét purin nucleosid téng hop, c6 tac dung chéng virus Herpes
simplex va Varicella zoster. Bé c6 tac dung, aciclovir phai duoc phosphoryl héa thanh dang c6
hoat tinh la aciclovir triphosphat. Dau tién, aciclovir duoc chuyén thanh aciclovir monophosphat
nho enzym cua virus ld thymidin kinase, sau dé chuyén tiép thanh aciclovir diphosphat nho
enzym cla té bao 14 guanylat kinase va cudi cung thanh aciclovir triphosphat b&i mét sé enzym
khac ctia té bao (nhu  phosphoglycerat kinase, pyruvat kinase, phospho-enolpyruvat
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carboxykinase). Aciclovir triphosphat e ché sy téng hop ADN va su nhan 1én clia virus bing
cich (rc ché enzym ADN polymerase ciing nhu su gin két vao ADN cua virus, ma khong anh
hwong gi dén chuyén héa cia té bao binh thuong. Trong t€ bao khong nhiém virus Herpes, in
vitro, aciclovir chi dugc cac enzym té bao (vt chu) phosphoryl hoa véi lwong téi thiéu.
Aciclovir cling dwgc chuyén déi thanh aciclovir triphosphat bang mot sé co ché khac vi thude co
tac dung déi véi moét sd virus khéng ¢6 thymidin kinase (nhu virus Epstein-Barr,
Cytomegalovirus). Cac nghién ctu in vitro cho thdy aciclovir triphosphat dugc tao ra ¢ néng do
thip théng qua cic enzym phosphoryl héa chura duoc xac dinh cta té bao bi nhidm EpsteinBarr
va Cytomegalovirus.

Hoat tinh khing virus Epstein-Barr cia acyclovir ¢6 thé do AND polymerase clia virus ting
nhay cam bj tic ché véi nong do thap cua aciclovir triphosphat (duoc tao ra do enzym té bao
phosphoryl héa). Hoat tinh khang Cytomegalovirus & ngudi c¢6 thé do e ché téng hop
polypeptid dic hiéu cta virus; (rc ché nay doi héi ndng do cao aciclovir hodc aciclovir
triphosphat in vitro,

Co ché tac dung chéng lai céc virus nhay cém khdc nhu EpsteinBarr va Cytomegalovirus van
chwa duoc 13, cn nghién ctru thém.

Tac dung cua aciclovir manh nhét trén virus Herpes simplex typ 1 (HSV-1) va kém hon & virus
Herpes simplex typ 2 (HSV-2), virus Varicella zoster (VZV), tac dung yéu nhét trén Epstein
Barr va Cytomegalovirus (CMV). Aciclovir khéng cé tac dung chéng lai cac virus tiém an,
nhung c6 mét vai bang chung cho thdy thude dc ché virus Herpes simplex tiém in & giai doan
dau tai hoat dong.

Khang thudce: In vitro va in vivo, virus Herpes simplex khang aciclovir tang 1€n, do xuat hién thé
dot bién thiéu hut thymidin kinase cua virus, la enzym can thiét dé aciclovir chuyén thanh dang
¢6 hoat tinh. Cling c6 co ché khéng thudc khéc 1a do su thay doi dic tinh cua thymidin kinase
hay giam nhay ciam véi ADN polymerase cia virus. Khing aciclovir do thiéu hyt thymidin
kinase c¢6 thé gy khang chéo véi cac thube khang virus khac ciing duoc phosphoryl
hoa béi enzym nay, nhu brivudin, idoxuridin va ganciclovir.

Virus khang thudc tré thanh mot vén dé dbi voi nguoi bénh suy giam mién dich. Dic biét nguei
bénh AIDS hay bi nhiém virus Herpes simplex khang aciclovir ¢ da, niém mac.

15. Dic tinh dwge dong hoc

Aciclovir hip thu kém qua duong udng. Sinh kha dung duong udng khodng 10 - 20%. Thuc dn
khdng lam anh huéng dén hip thu cua thude. Aciclovir phan bé rdng trong dich co thé va cic co
quan nhu: N3o, thén, phéi, rudt, gan, lach, co, tir cung, niém mac va dich 4m dao, nudc mit, thiy
dich, tinh dich, dich ndo tuy.

Aciclovir lién két véi protein thip (9 - 33%). Thi gian dat nong d6 dinh trong huyét thanh sau
khi uéng tr 1,5 - 2 giey.
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O nguoi bénh chire nang thén binh thuong, nira doi thai trir khoang 2 - 3 gig; & nguoi beénh suy
thédn man trj s4 ndy tang va cé thé dat toi 19,5 gi¢ & bénh nhén v6 nigu, Trong th¢i gian thdm
phén mau, nira doi thai trir giam xudng con 5,7 gier va khoang 60% liéu aciclovir duge dao thai
trong qué trinh thim phan.

Probenecid 1am ting nira doi va AUC cua aciclovir,

Aciclovir qua dugc hang ro nhau thai va phan bé duoc vao sita me véi nong d6 gép 3 lin trong
huyét thanh me. Thubc ciing dugc chuyén héa moét phin qua gan thanh 9-
carboxymethoxymethylguanin (CMMG) va mét luong nho 8-hydroxy-9-(2-hydroxy
ethoxymethyl) guanin,

Aciclovir duge thai trir cha yéu qua nude tity dusi dang khong ddi qua loc ciu than va bai tiét
éng than. Khoang 2% tong liéu thii trir qua phan. Aciclovir duoc thai khi thim phan méu.
16. Quy cich dong goi: Hop 5 vi x 10 vién

17. Bidu ki¢n bdo quén, han dung, tiéu chuin chat lwgng ciia thuée

Diéu kién bao quan: Bao quéan & noi khd mat, nhi¢t do khong qua 30°C,

Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuit

Tiéu chudn chat lugng: BP

18. Tén, dja chi ciia co sé san xuit thue

BRAWN LABORATORIES LIMITED

Dia chi: 13, NIT, Industrial Area, Faridabad-12100] , Haryana, An Ds.
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