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Mẫu nhãn 

1) Mẫu nhãn tube 5g 

THUỘC DÙNG NGOÀI 

ACY VSHINE 
Acyclovir 5% (kl/kl) 

"Tả dược: Dầu parain, cetyaicol, cølosiaaryi loo|, sœtblan ơi n xát 
monooieal, polysorbai B0, propyken giyool, nah sdelat, CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM NASAKI 

vửa đủ † tuýp Địa (B8, E9 Qun cổag nghp đã sghé Đông Thạ, 
o0 sen 'Xã Dôog Thọ, Huyện Yên Phong, Tỉnh Bắc lính, Việt Ham 
CÁC THÔNG TIN Hotïn 1900199788, 40E 0322.390.395 
eiogP.ờ đc0143y lo là la 
BÀO QUÀA: Nơi khô mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ Không quá 3ƒ '*Éui ạt ĐYTRỂDI, 
TIÊU CHUẨN: TCCS ĐỊX KỸ HƯỚNG DẪN SŸ HỤNG TRƯỚC KHI DŨNG. 
SÐK: ÔN DÙNG GUÁ LIỂU CHÍ: 
Hạn dũng sau mử nắp: 30 ngày, kể Rừ ngây mở nắp lần đầu = 

2) Mẫu nhãn hộp 5g 

THUÊC DÙNG NGOÀI 

ACY VSHINE 4 
cong 5% — Aˆ 

THẰNH PHÀN: (HÍ ĐỊIIH, CÁCH DŨNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TIM KHÁC: 
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Dược chất Mỗi tuƒp B g kem bôi da chứa Acydodr 5%, (dM) Xemtrong tờ hưởng đẫn sử dụng thuốc kèm theo. 
kÉệccctrescmVrvberlsdterHl-lrioug 

“ĐỂ XA TẤM TAY TRỂ EM ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪM 5Ù DỤNG TRUỚC KHI DŨNG. mnethyparaben, pïopyfparabe'.................. vừa đủ † týp | Niic0t0iiifif Ni | 

THUỘG DÙNG NGOÀI 

ACY VSHINE 
Ke-ictioe 5% ,®) 

LÊ. T5
1 

'BẢO QUẦN: 

Nơi khô mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 3fY: CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM NASAKI 
nh toa Địa đhi: Lô E8, E9 (ụm công nghiệp đa nghế Đồng Thọ, 

Xã Bỏng Thọ, Huyện Yên Phong, Tĩnh Bác nh, ệt Nam 
sC Hotline: 1900299289, S0T: 0322.390.3905 
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Mẫu nhãn 

1) Mẫu nhãn tube 15g 

THUÖC DŨNG NGOÀI 

RUY VSHINE 
AcycloVir 5% (kl/kl) 

Tan n Hải ACY VSHINE 
Tá dược: Dầu parafin, celyi alool, cetostear alcol, sorbitan G0 kh xức 
Imonooleat, 80, propylen giycol, natri edetai, CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẤM NASAKI 
'methyiparaben, propyiparaber.......................... vừa đủ † tuýp Địa địt Lô E8, E9 Cụm côag nghiệp đ› nghề Đôag Thạ, 

‡ CHỈ ĐỊNH- CÁCH CHÓNG CHÍ ĐỊNH VÀ Xá ông Th, Huyện WaPhong, Tính Bắc Hiah, Việt Hàm 
CẮC THÔNG TIN Hotine 1900999)88, 56: 0222.390390 
Xem tong lờ hưởng dẫ! sử dụng thuốc kèm theo 

BẢO QUẦN: Nơi khô ái, tránh ảnh sáng, nhiệt độ không quá ƒ "fÉ14 ạt TiỆ00L 
TIỂU CHUẨN: TCCS ĐỘ KÝ HƯỚNG DẦN Sử DỤNG TRƯC KH DŨNG. 

2) Mẫu nhãn hộp 15g 

GMP \WHO THUỘC DÙNG NGOÀI 

ñCY VSHINE 
Acyclovir 594 (kl/kl) 
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THÀNH PHÀN: CHỈ ĐỊNH, CÁCH DŨNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC: 
Dược chất: Mỗi tuýp 15 g kem bôi da chứa Acydowr 5% (dM) Xem trong tờ hưởng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 
Tá dược: Dầu parafn, cetyÌ |, cetostaarjialccl, sotbitan 
monooleat, polysorbat 80, L8) mS=sr-f “BÉ XA TÍM TAY TRỆ PM. ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỮ DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG. 

k|eeeeeeeeeee tưựp KHÔ(GDNH 00 LỂU GÍ ĐỊNH 

§ 5 ITIAWE) THUÔC DÙNG NGOÀI 

%
1
 

BÀ QUẦN: Cơ ở sản xuất — 
Nơi khô mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 3ƒ CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM NASAKI  |===E 
1ÄtOubefots Địa di: Lô E8, E9 Cụm công nghiệp đa nghề Đông Thọ, |—E- 

Xã Đông Thọ, Huyện Yên Phong, Tình BácMinh,VWệtNm |EEEEE 
SĐIG Hotline: 1900299288, 58T: 0227.390.3905 ===. 



https://trungtamthuoc.com/ 

Mẫu nhãn 

1) Mẫu nhãn tube 10g 

THUÔ0 DÙNG NGOÀI 

Acyclovir 5% (Kl/kl) 

THÀNH PHẬN: 
Dược chất Mỗi tuýp 10 g kem bởi da chứa Aoydovir 5% (MK) RDY VSHINE 
Tả dược: Dầu parafn, cetyi alcol, calostearyl alcoi, sorban toiờn mắc CÔNG TY 
monocleal, polysorbat 80, propyien dìycol, nabi edatai, CÔNGTY TNHH DƯỢC PHẨM NASAKI T.N.H.H, 

etyparaben, propy vừa đủ † lưýp Bị di IBEE,E9 nghề Đông Thị, ƯỢC PHẨM 
CHÍ ĐỊNH- CÁCH DÙNG- CHỒNG CHỈ ĐỊNH VÀ XáĐôag Ihạ, Huyện Yên Phong, TahBácHinh,Vitlam | CGGGEẼ L ợ 
CÁC THÔNG TIN KHÁC: Hotline 1904393789, 901 0222 390.390 == 
Xem trong lờ bướng dẫn sửdụng uốc hàm thao 
BẢo QUẢN: Nơi Khó mát, trắnh ánh sáng, nhiệt độ không quá 3ƒ "KẾ LUTÍM UY TRỆtM, 
TIỂU CHUẨN: TCCS ĐỢC K† HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC EM DŨNG. ải : 
hạ ăng ta nó ng: 39 nghkỶ ng nở nọ ần đu —...ŸyŸÏŸỷ_, 

2) Mẫu nhãn hộp 10g 

GMP WHO THUỘC DÙNG NGOÀI =— s <=› 
—=w 

Ï —=s 
Acyclovir 5% (kl/Kl) >5 

EM E <Œ < 

THÀNH PHÀN: 
Dược chất Mỗi trƒp 10 g kem bởi da chứa Acydovi 5% (/M) 
Tá dược: Dầu parafn, oetyi slcci, cetostearVi alcol, sorbilan 

(HỈ BỊIIH,, CÁCH DŨNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TÌM KHÁC: 
Xem trong tờ hướng đẫn sử đụng thuốc kèm theo. 

mmonooleat, polysorbat 80, propylen glycol, nati edetat, 
vừa đủ 1 tuýp “ĐỀ XA TÂM TAY TRẺ EM ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRUỐC KHÍ ĐỒNG. 

NHŨNG DŨNG QUÁ LIẾU CHÍ ĐỊNH 

THUỘC DÙNG NGOÀI 

ACY VSHINE 
Acyclovir 5% (kl/kl) 

BẢO QUẢN: 

Nơi khô mát, tránh ánh sáng, nhệt độ không quá 3V 

TIỂU CHUẨN: TCC§ 

sẵn xuất. 
CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM NASAKI 

Địa di: Lô E8, E9 (ụm cổng nghiệp đa nghề Đông Tho, 

Xã Đông Thọ, Huyện Yên Phong, Tình Bắc Minh, Việt Nam. 

Hotline: 1900299288, 90T: 0222.190 3905 
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 

1. TÊN THUỐC: ACY VSHINE 

2. CÁC DÁU HIỆU LƯU Ý VÀ KHUYÉN CÁO KHI DÙNG THUỐC: 

Để xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Không dùng quá liều chỉ định 

Thuốc dùng ngoài 

3. THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUÓC: 
Dược chất: Mỗi tuýp 5 g/ 10 g/ 15 g kem chứa Acyclovir 5,0% (kl/kl) 

Tá dược: Dầu parafin, cetyl alcol, cetostearyl aleol, sorbitan monooleat, polysorbat 80, 

propylen glycol, natri edetat, methylparaben, propylparaben, nước tỉnh khiết vừa đủ 1 tuýp. 

4. DẠNG BÀO CHẺÉ: Thuốc kem 

Mô tả dạng bào chế: Kem màu trắng sữa, đồng nhất, không mùi, không chảy lỏng ở 370C, 

không dính vào da khi bôi 

5. CHÍ ĐỊNH: 

Acy Vshine được chỉ định ở người lớn và trẻ em để điều trị nhiễm virus Herpes simplex ở môi 

và mặt (herpes môi tái phát) 

Bệnh nhân bị suy giảm miễn dịch: 

Acy Vshine không được khuyến cáo sử dụng ở những bệnh nhân bị suy giảm miễn dịch, 

Những bệnh nhân này phải được khuyên nên tham khảo ý kiến bác sĩ về việc điều trị bất kỳ 

nhiễm trùng nào 

6. LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG: 
Cách dùng: 

Thuốc chỉ dùng ngoài đa 

Liều dùng: 

Người lớn và trẻ em: 

Nên bôi Acy Vshine lên các tôn thương hoặc các tổn thương sắp xảy ra càng sớm càng tốt, tốt 

nhất là trong giai đoạn sớm nhất (khi có dấu hiệu hoặc xuất hiện ban đỏ): Sử dụng cách 4 giờ 
một lần 5 lần mỗi ngày, bỏ qua việc bôi vào ban đêm. Điều trị nên được tiếp tục trong Ít nhất 4 

ngày và có thể tiếp tục điều trị trong tối đa 10 ngày. Nếu vết thương chưa lành sau 10 ngày 

điều trị, người bệnh nên tham khảo ý kiến bác sĩ. 

Bệnh nhân nên rửa tay trước và sau khi thoa kem, tránh chà xát tôn thương không cần thiết 

hoặc chạm vào vết thương bằng khăn, đề tránh làm nặng thêm hoặc lây nhiễm. 

Sứ dụng ở người cao tuổi: Không có khuyến cáo gì đặc biệt.



https://trungtamthuoc.com/ 

7. CHÓNG CHÍ ĐỊNH: 

Bệnh nhân quá mẫn cảm với acyclovir, valacyclovir, propyleneglyeol hoặc với bất cứ thành 

phần nào của thuốc. 

8. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 

Acy Vshine chỉ nên dùng trên vết loét lạnh (mụn rộp...) ở miệng và mặt. Không nên bôi lên 

màng nhày, chẳng hạn như trong miệng hoặc mắt và không được dùng để điều trị herpes sinh 

dục 

Cần đặc biệt cân thận để tránh tiếp xúc với mắt. Những người bị herpes môi tái phát đặc biệt 
nghiêm trọng nên được khuyến khích tìm tư vấn của nhân viên y tế. 

Những người bị herpes nên tránh lây nhiễm virut, đặc biệt khi đang có vết thương. 

Không khuyến khích sử dụng thuốc cho những người bị suy giảm miễn dịch. Những bệnh 

nhân này nên tham khảo ý kiến bác sĩ về việc điều trị bất kỳ bệnh nhiễm trùng nào. 

Herpes mắt == 

Không được sử dụng Acy Vshine để điều trị Herpes ở mắt. v pH 

Herpes sinh dục 3ƯỢC P 

Không được sử dụng Acy Vshine để điều trị Herpes sinh dục. NASÄ 

Cảnh báo tá dược S⁄ONG. 

- Thuốc chứa propylen glycol: Propylene glycol có thể gây kích ứng da. Không dùng thuốc 

này ở trẻ sơ sinh dưới 4 tuần tuổi có vết thương hở hay trên diện rộng của da không lành lặn 

hoặc bị tổn thương (như bỏng) mà không hỏi ý kiến bác sĩ hoặc được sĩ. 

- Thuốc có chứa các paraben (methyl paraben (nipagin), propyl paraben (nipasol)): có thể gây 

các phản ứng dị ứng (có thể xảy ra chậm). 

- Thuốc có chứa cetyl aleohol, cetyl steryl aleohol: Có thể gây các phản ứng tại chỗ trên da 

(như viêm da tiếp xúc). 

9. SỬ DỤNG CHO NGƯỜI MANG THAI VÀ CHO CON BÚ: 

- Phụ nữ có thai: Độc tính gây quái thai 

Sử dụng aeyclovir toàn thân trong các thử nghiệm tiêu chuẩn được quốc tế chấp nhận không 

tạo ra tác dụng gây độc cho phôi hoặc gây quái thai ở chuột cống, thỏ hoặc chuột nhất. 

Trong một thử nghiệm không đạt chuẩn ở chuột, người ta đã quan sát thấy những bất thường ở 

thai nhi, nhưng chỉ sau khi tiêm dưới da liều cao như vậy mới gây ra độc tính cho chuột mẹ. 

Sự liên quan lâm sàng của những phát hiện này là không chắc chắn. 

Các dị tật bẩm sinh được mô tả ở các đối tượng dùng acyclovir không cho thấy bất kỳ đặc 

điểm riêng biệt hoặc điểm nhất quán nào để xác định một nguyên nhân chung. 

Việc sử dụng Acy Vshine chỉ nên được xem xét khi lợi ích điều trị lớn hơn khả năng xảy ra 

các rủi ro chưa biết tuy nhiên mức phơi nhiễm toàn thân với acyclovir khi bôi kem acyclovir 

tại chỗ là rất thấp. 

- Phụ nữ cho con bú 

Dữ liệu hạn chế ở người cho thấy thuốc đi vào sữa mẹ sau khi dùng đường toàn thân. Tuy 

nhiên, liều lượng mà trẻ bú mẹ nhận được sau khi mẹ sử dụng sẽ không đáng kê. 

2
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- Khả năng sinh sản 

Không có thông tin về tác dụng của acyclovir đối với khả năng sinh sản của phụ nữ. 

10. ẢNH HƯỚNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC: 

Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

11. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 

Tương tác: Không có tương tác có ý nghĩa lâm sàng nào được xác định. 

Tương ky: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này 

với các thuôc khác 

12. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN (ADR): 

Tần suất: Rất thường gặp ( > 1/10); thường gặp (1/100 < ADR < 1/10); ít gặp (1/1000 <ADR 

< 1/100); hiếm gặp (1/1000 < ADR < 1/10000), rất hiếm gặp (< 1/10000). 

Rối loạn hệ thống miễn dịch: Rất hiếm gặp: 

+ Phản ứng quá mẫn ngay lập tức bao gồm phù mạch và nổi mày đay 

Rồi loạn da và mô dưới da: 

Ít gặp: 
* Bỏng rát tạm thời hoặc có hiện tượng châm chích thoáng qua sau khi sử dụng kem 

acyclovir 

+ Làm khô nhẹ hoặc bong tróc da 

s Ngứa 

Hiểm gặp: 

* Ban đỏ : 

« Viêm đa tiếp xúc sau khi bôi. Khi các xét nghiệm độ nhạy đã được tiến hành, các chất kích 
ứng thường được chứng minh là thành phần tá dược của kem chứ không phải là thành phần 
hoạt chất (aeyelovir) 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc được sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

13. QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 

Sẽ không có tác dụng phụ nào xảy ra, nếu kem được sử dụng tại chỗ và theo chỉ định. Không 

có báo cáo liên quan đến quá liều kem acyclovir. 

14. DƯỢC LỰC HỌC: 

Nhóm dược lý: Thuốc chống virus. 

Mã ATC: D06BB03, J05AB01, S01AD03 

Aecyclovir là một chất chống virus có hoạt tính cao ¿ vửzo chống lại virus herpes simplex 

(HSV) loại 1 và 2. Độc tính đối với tế bào vật chủ của động vật có vú thấp. 

Acyelovir bị phosphoryl hóa sau khi xâm nhập vào các tế bào bị nhiễm herpes thành lng có 

hoạt tính là acyclovir triphosphate. Đầu tiên trong quy trình này phụ thuộc vào sự hiện diện 

của Thymidine Kinase để mã hóa HSV. Đầu tiên, aeyelovir được chuyển thành acyclovir 

monophosphat nhờ enzym của virus là thymidin kinase, sau đó chuyển tiếp thành acyclovir 

diphosphat nhờ enzym của tế bào là guanylat kinase và cuối cùng thành acyclovir triphosphat
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bởi một số enzym khác của tế bào (như phosphoglycerat kinase, pyruvat kinase, phospho- 

enolpyruvat carboxykinase). 

Aecyclovir Triphosphate hoạt động như một chất ức chế và là chất nền cho DNA polymerase 

đặc hiệu của herpes, ngăn chặn quá trình tổng hợp DNA của virus mà không ảnh hưởng đến 

các quá trình tế bào bình thường. 

15. DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

Hắp thu: Acyclovir xâm nhập vào da. Nông độ nội bào cao hơn nồng độ ức chế tối thiểu 

(MIC) trong mô ở trạng thái ổn định. 

Sau khi bôi acyclovir tại chỗ, không xác định được nồng độ acyclovir trong huyết tương. 

Vì nồng độ acyclovir trong huyết tương sau khi bôi tại chỗ dưới giới hạn phát hiện, chưa có 

nghiên cứu dược động học nào về acyclovir sử dụng tại chỗ. Do đó, thông tin về được động 

học thu được dựa trên dữ liệu sau khi uống hoặc tiêm tĩnh mạch. 

Phân bố: 

Thuốc liên kết với protein huyết tương được báo cáo nằm trong khoảng từ 9 đến 33% so với 

liều dùng. Thẻ tích phân bố ở trạng thái Ổn định của người lớn là 50 + 8,7 v x 1,73 m2, hoặc . 
0,7 l/kg. 

Chuyền hóa, thải trừ: 

Hai chất chuyển hóa có thể được xác định trong nước tiểu của bệnh nhân có chức năng thận / 

bình thường sau khi dùng liều duy nhất 14C-acyclovir là: 9- carboxymethoxymethylguanine 

(2-4% liều dùng) và 8- hydroxy-9- (2-hydroxyethoxymethyl) guanine (< 0,2% liều dùng). Trên 

đối tượng bệnh nhân có chức năng thận bình thường sẽ loại bỏ được 62-91% liều acyclovir 

không chuyển hóa và 9-14% dưới dạng 9-carboxymethoxymethyl guanine qua thận. 

Aeyelovir được đào thải chủ yếu qua thận, chủ yếu bằng lọc cầu thận và ở mức độ thấp hơn do 

bài tiết ở ống. 

16. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 1 tuýp 5 g, 10 g, 15 g, tuýp nhôm kem bôi da, kèm đơn hướng dẫn sử dụng. 

17. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUẢN CHÁT LƯỢNG CỦA 

THUỐC: 
Điều kiện bảo quản: Nơi khô mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS. 

Hạn dùng: 36 tháng, kê từ ngày sản xuất. 

Hạn dùng sau mở nắp: 30 ngày, kể từ ngày mở nắp lần đầu. 

18. TÊN, ĐỊA CHÍ CƠ SỞ SẢN XUẤT: 

Sản xuất trên dây chuyền đạt tiêu chuân GMP-WHO tại: 

CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẢM NASAKI 

Địa chỉ: Lô E8, E9 Cụm công nghiệp đa nghề Đông Thọ, xã Đông Thọ, huyện Yên Phong, 

tỉnh Bắc Ninh, Việt Nam. 
Điện thoại: 02223903905


