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Rx

Thu6c nAy chi dirng theo dcrn thu6c
D6 xa tim tay tr6 em

Ooc k! huong d5n sr) dung tru6c khi drirng

THANH PHAN

M5i vien n6n choa:

Thinh ph6n hoat chdt: Aciclovir 800 mg.

Thinh phAn t6 dugc: Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, magnesium stearate, blue lake

(E132).

MO TA DANG BAo cHE

Vi6n n6n mau xanh nhat, thuOn dii, mot mit co gach ngang, mot mit co khic chir "MC", kfch thucyc vien 17,5 x 8 mm.

OUI GACH DONG GOI

HQp '1 vi x 10 vi6n n6n.

cAc DAc TINH Dr..foc LLrc Hgc, Duoc oONG Hoc

Ducyc luc hoc

Nhom duoc lyi: Thu6c kh5ng virus ding todn th6n.

Mi ATC: J05A801.

AciclovirlamQtchettuongtunucleosidpurint6nghgp,cohoattinh invitrovitinvivoch6nglai cicvirusHerpes&nguoi,bao
gdm Herpes simplex (loai I vi loai ll) vi Varicelta zoster.

Aciclovir co hoat tlnh uc ch6 chon loc cao. Enzym thymidin kinase d tti bAo ngucri kh6ng srl dung aciclovir nhu lA mQt co ch6t

co hiQu qui, vi viy dQc tinh tr6n t6 bao d dong vat co vri th5p. Thymidin kinase do virus sdn sinh sir dung aciclovir vi chuyEn

d6i thanh aciclovir monophosphat, riii thanh diphosphat vA sau tl6 thanh dang triphosphat nhcy c5c enzym t6 bdo. Aciclovir

triphosphat cin tr& DNA polymerase cia virus vi g5n k6t vio ADN virus uc chai su sao ch6p ADN va lam k6t thuc chu6i sao

ch6p.

Duoc tlgng hgc

Aciclovir chi ducvc h5p thu mgt phin d ruQt. N6ng dg t6i da trung binh trong huy6t tuong d trqng th6i 6n dinh (C,..",) sau c5c

liiiu 200 mg dung m6i 4 gio li 3,1 micromol (0,7 mcg/ml) vA n6ng dq t6i thi6u tuong cluong (C",.in) ld 1,8 micromol (0,4

mcg/ml). C6c ndng dO C.n, tu<rng ung sau c6c liiiu 400 mg va 800 mg dung m6i + gicr li 5,3 micromol (1,2 mcg/ml) va 8

micromol (1 ,8 mcg/ml), vi C-in tuong ttng ld 2,7 micromol (0,6 mcg/ml) vA 4 micromol (0,9 mcg/ml).

PhAn lon thu6c duEc dio thii & thin duoi dang khong d6i. Su thanh thii d thin crla aciclovir thqc chSt l6n hon so voi thanh

thii creatinin, di6u ndy cho thSy ring su bai tiet d 6ng thfn cung vdi qu6 trinh loc & ciu thin di gop phAn vio vi6c dio thdi

thu6c d thin.

9-carboxymethylguanin li ch6t chuy6n hoa duy nh6t c6 tdc dung cia aciclovir vir chi6m khoing 10-15% li6u dung dugc tim

thiy trong nuoc ti6u. Khi aciclovir dugc chi dinh dung 'l gicr sau khi u6ng 1 g probenecid, thoi gian bin hriy cu6i cung k6o dii
den 18% vi di6n tich ducri Cluong cong md rgng d6n 40%.

0 nguoi gii, dO thanh thai toan phin cria co th6 giim xu6ng theo tu6i tac cli kdm voi giim thanh th6i creatinin mic dir thcvi
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0 bQnh nhin suy than man tinh, thcvi gian ben hiy cut5i cung trung binh ld 19,5 gio. Nrla doi trung binh trong huy6t tuong
trong khi thAm t6ch m6u cria aciclovir ld 5,7 gicr. N6ng dQ aciclovir trong huy6t tuong giAm xu6ng x6p xi 60% trong qu6 trinh

thAm tich.

N0ng dO trong dich nio t0y dat ttuoc vAo khoing 50% so v6i n6ng d6 tuong Ong trong huyiit tuong. Thu6c gdn ket vcri protein

huy6t tuong tuong tl6i thSp (9- 33%) vi tuong tac thu6c lien quan cl6n sr7 o6i cn6 tai vi tri g5n kh6ng itugc dq doan truoc.

CHiDINH

Di6u tri nhi6m Varicetla (bQnh thtiy diu) vd Herpes zoster(b6nh Zona) d ngucri lcrn vi nhi6m Varicetla & tr6 em tLr 6 tu6i trd
l6n.

LIEU LUONG VA CACH DUNG

.i Lidu luong

Nouoi lon

Nhi6mVaricella(b6nhthOyd4u) va Herpeszosler(b6nhZona): 800mgx5liningiy,m6i tinc6chnhau4gicr,b6qualiiiuban
d6m. Thoi gian di6u tri n6n keo ddi 7 ngay. O c6c benh nhin k6m h5p thu qua ducrng ruot, hoic suy giam mi6n dich ning,

n6n s0 dung dang ti6m tinh mach. Di6u tri Herpes zosfer se cho k6t qua t6t khi vi€c diiju tri iluoc ti6n hinh ngay sau khi co

ban xuAt hi6n. Di6u tri thriy dAu d c5c benh nhin suy giim mi6n dich n6n duqc bit diu trong vong 24 gio sau khi co ban xuit
h iOn.

lreem>btuor

Nhi6m Varcel/a: 800 mg x 4 l6n/ngAy, n6n di6u tri k6o dii trong 5 ngay.

T16 em ducvi 6 tu6i

Do an toirn vA hiQu qud cia thu6c tr6n trd em duoi 6 tu6i chua duoc chOng minh. Do d6, kh6ng n6n dung vi6n Aceralgin

800mg cho tr6 em trong dg tu6i nay.

Nqucri cao tu6i

Khi ning suy th6n d nguoi cao tu6i n6n duoc xem x6t vi di6u chinh li6u cho phn hqp (xem muc Suy thln ben du0i). N6n duy

tri bu di nucvc cho bQnh nhin cao tu6i dtng litlu cao aciclovir.

Suv thAn

Nen than treng khi dtrng aciclovir cho benh nhin bi suy giam chLrc n5ng thin. N6n duy tri bt di nucyc cho benh nhan.

Trongdi6utri nhi5m Herpeszoster(b6nhZona),vi6cditiuchinhlieudugckhuy6nc6onhusau:

- SuythAntrungbinh,dQthanhthdi creatinin 10-25m|/phrit, liiiuS00mgx3lin/ngay,m6l tincAchnhausgio.

- Suythinning,dOthanhth6i creatinin<10ml/phrit, li6u800mgx2lin/ngdyc6chm6i 12gio.

* Cich dtng

NEn u6ng nquvCn vi6n ACERALGIN voi mQt it nuoc. Ddm b6o ring bQnh nhan dung li6u cao aciclovir phAi dugc bt d0 nuoc.

N6u qu6n u6ng mot li6u, n6n dung ngay khi nho ra. Tuy nhiCn, n6u gan d6n thcri gian u6ng liCu kC ti6p thi nr3n b6 qua liiiu di
qu6n. Khong dnng g5p doi li6u d6 brl cho liiiu tl6 qu6n.

.! Xu li thu5c trucvc va sau khi s[p dung: Khong co yeu cAu dac biet vii x& l! thu6c trucrc vi sau khi s0 dung.

cHoNG CHiDINH

C6c benh nhAn m5n cim voi aciclovir hoac bet ky thanh phin nAo c0a thu6c hodc voi valaciclovir.

CANH BAO DAC BIFT VA THAN TRONG KHI DUNG

Aciclovir Cluqc thii tru bdi su thanh th6i & th?n, do do n6n di6u chinh li6u & bqnh nhin suy thAn. Ngucri cao tu6i hiu net Oeu

c6 chuc ning than bi suy giim vi vi vAy n6n xem x6t diln vi6c tli6u chinh li6u cho nh0ng b6nh nhAn niy. Ci b6nh nh6n cao

tu6i va benh nhAn bi suy than iltiu co nguy co cao bi cac tac dung phu l6n thin kinh vi n6n duoc theo d6i chat ch6 cic d6u
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hieu niy Trong c6c trucrng hop duoc b6o c5o, c6c phin ung niy thuong bitin m5t sau khi ngung thu6c. oi6u tri vcyi aciclovir
keo ddi va l5p lai d oenn nhan suy gidm mi6n dlch n{ng co th6 griy ra sLp chon loc c6c ch0ng virus k6m nhay cdm, co th6
khong d5p ung vcri lieu ph6p aciclovir li6n tuc.

ch[ 17 nen duy tri dri lucrng nuoc cho nhong b6nh nhan u6ng che tlo li6u cao hon d6 diAu tri nhi6m Herpes zoster (4g m6i
ngay) de tr6nh nhi6m doc than.

Nguy ccr suy th6n tSng khi dung dong thcyi voi cic thu6c gAy dQc cho thAn.

chua co dLl s6 lieu de r6t tuan rSng ti le c6c bi6n chung cia b€nh thtily dau d c6c benh nhdn c6 khi ning mi6n dich binh
thucrng ducrc gidm di nhcr dieu tri bing ACERALGIN.

ACERALGIN co ch0a lactose n6n kh6ng dung duoc cho b6nh nhin mic bQnh kh6ng dung nap galactose do di truy6n, nhung
nguoi thi6u hut Lapp lactase hoic nhong nguoi hdp thu glucose - galactose k6m.

CHONG cHioINH

C6c bdnh nhin m5n cdm voi aciclovir hoic b6t klr thinh ph5n nao cta thu6c hodc voi valaciclovir.

CANH BAO DAC BIET VA THAN TRONG KHI DUNG

Aciclovir duqc thdi tru bdi su thanh thai & than, do d6 n6n di6u chinh li6u & benh nhAn suy thAn. Nguoi cao tu6i hau fret Oeu

co chuc ning thin bi suy giim vi vi viy n€n xem x6t d6n vi€c diiiu chinh li6u cho nhung bOnh nhAn nay. Cd b6nh nhAn cao

tu6i va benh nhan bi suy thin tl6u co nguy co cao bi cac tec dung phu l6n thAn kinh vi n6n cluEc theo d6i chet ch6 cdc dau

hi6u niy. Trong c5c trucrng hop duqc b5o ceo, cac phdn ung niy thucrng Uien m5t sau khi ngung thu6c. Di6u tri voi acictovir

k6o dai va lip lai & b6nh nhAn suy gidm mi5n dich ning c6 th6 gAy ra su chon loc c6c chtng virus k6m nhay cim, co the

khong dip ung v0i liQu phAp aciclovir li6n tuc.

Ch0 1i n6n duy tri di luong nuoc cho nhong b6nh nhAn uong chti dg li6u cao ncyn d6 aieu tri nhi6m Herpes zoster (4g m6i

ngay) de tr6nh nhi6m d6c thin.

Nguy co suy thAn tdng khi dung ddng thoi voi c6c thu5c gay dQc cho than.

Chu'a co d0 s6 lieu O6 f6t tuan ring ti 16 c5c bi6n chung cria bgnh thOy diu d c6c b6nh nhin co kh6 ning mi6n dich binh

thLrong duoc gidm di nhcy dieu tri beng ACERALGIN.

ACERALGIN co chua lactose n6n khong dung duoc cho benh nhan mic bQnh khdng dung nap galactose do di truyen, nhung

nguoi thi6u hUt Lapp lactase hoic nhOng nguoi h5p thu glucose - galactose k6m.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Sr) dr,rng thu6c cho phu nO c6 thai

Khong co bing ch0ng cho th6y co su,tang s6 luqng di tat bAm sinh do phoi nhi6m voi aciclovir so voi nh0ng ngucri binh

thuong. Dung aciclovir todn thAn kh6ng gay tdc dUng dQc cho ph6i hay g6y qu6i thai & th6 vi chuot th& nghiQm. Tuy nhi6n,

ndn cAn nhic gi0a loi ich diAu tri vcvi t6c hai co the xdy ra voi bio thai.

Su dung thu5c cho phr,r nir cho con b0

Sau khi u6ng aciclovir li6u 200 mg ngdy 5 lAn, nong dO aciclovir trong sua me nim trong khoing tu 0,6 den 4,'l l6n so voi

ndng dQ tuong ung trong huy6t tuong. Nhung nting dQ niy co th6 ti6p xuc vcvi tr6 nh6 b[ sira me khi dung aciclovir li6u t6i Oa

den 0,3 mg/kg/ngdy. Do ct6 cAn than trong khi s& dung aciclovirtren phu nO cho con bri.

Aruu Huoruc cOA THUOc oEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chua co bdng chung vC inn nu&ng crla thu6c l6n khi ning l6i xe, vAn hinh m6y m6c. Tuy nhi6n nguoi sir dung thu6c n6n

than trong khi phii l6i xe vd v6n hdnh m6y moc do thu6c co th6 giy ra ch6ng mdt, io gi6c, vi ngri gi.

TI,TONG TAC THUOC

Aciclovir itucyc cldo thii chtl yeu qua thin duoi dqng kh6ng biCn d6i th6ng qua sqp bai tiCt chi dOng d 6ng th{n. Viec dtng d6ng

thcyi voi bat ki,thu6c nao canh tranh vdi ccr ch6 niry c6 thA lam tdng n6ng d0 aciclovir trong huyet tucrng.

Probenecid va cimetidin ldm ting AUC cia aciclovir bdng co ch6 nAy vd lirm giim thanh thii & than crla aciclovir.
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Voi co ch6 tuong tL?, AUC crla aciclovir vi ch6t chuy6n hoa kh6ng hoqt tinh c0a mycophenolat mofetil, mot thu6c uc ch6 mi6n

dlch dung cho b6nh nh3n duoc c5y ghep tdng khi s0 dung d6ng thoi. Tuy nhi6n, kh6ng cAn dieu chinh li6u do kho6ng tri liQu

c0a aciclovir rong.

MQt nghiEn c0u thuc nghi€m tr6n 5 bQnh nhAn nam cho th6y dUng ddng thoi voi aciclovir lam tdng AUC crla theophylin ding
todn thAn khoing 50%. CAn do niing d6 thu6ctrong huy6t tuong trong sutit qu6 trinh di6u tri voi aciclovir.

TAc DUNG KH6NG MoNG MU6N

T6n suSt xiy ra tAc dung khong mong mu6n ducvc x5c dinh theo quy uoc sau: rAt thucrng gap (ADR > 1/10), thuong gip
(1/100<ADR<1/10),itg6p(1/1000sADR<1/100),hi6mgap(1/1OOOO<ADR<1/1000),r6tni6mgap(ADR<1/1OO0O),

chua bi6t (khong th6 uoc luEng cluqc tu nh0ng dO lieu di co).

Rt5i loan m6u vi h6 bach huy6t

Rdt niem oap: giAm cdc cni s6 huyOt hoc nhu thi6u mdu, gidm b4ch cAu, gi6m ti6u ciu.

R5i loan h6 mi5n dich

Hi6m odp: phdn ung phdn vO

R6i loan hQ thAn kinh vi tAm thAn

Thuonq qdp: Dau dAu, chong mit.

R5t hr6m q5o: Kich dQng, hi l5n, 6o gi5c, c5c trieu ch0ng loan thin kinh, ngi gA, run, mat Oieu hoa, loan van ng6n, co giat,

b6nh n5o, hon m€.

C6c t6c dqng khong mong mu6n tren he thin kinh vd tAm thAn thuong phUc ht,i vA hay g{p d bQnh nhAn suy than hoic nguor

co c6c y6u t6 khac co khuynh huong gAy suy thQn.

R6i toqn h6 h5rp, ldng nggc vi trung th5t

Hi6m qio: Kho thd.

n6i loqn dq diry - ruQt

Thuonq q;o: Bu6n non, oi mrla, ti6u ch6y, dau bqng.

R5i toSn gan - m6t

Hi6m qdo: Ting thuin nghich bilirubin vi men gan.

RAt hitim oip: Vi6m gan, vdng da.

n5i to4n da vd m6 du6i da

Thucynq oip: ngua, n6i mAn (bao gdm nhay c6m voi 6nh s6ng). Thuong biiln mAt sau khi ngung thu6c.

it odp: Mdy day, rung t6c lan t6a (it dugc bdo c6o, do co th6 di sir dUng c6c thu6c kh6c vi khong x6c tlinh iluEc li do

aciclovir).

Hi6m qdp: pht mach.

R5i loqn thdn vi ti6t ni6u

Hi6m oio: teng nhe thohng qua ur6 vd creatinin m6u.

R5t hi6m odp: Suy thQn c6p.

Dau than co th6 co li6n quan cltin suy th?n vd tinh th6 niQu.

C5c rlii loan kh6c vA tinh trang tai noi dirng thu5c

Thuonq qao: mOt m6i.

Thong bdo ngay cho bitc si hoQc duoc si nhhng phdn &ng c6 hai gip phAi khi str dyng thu6c.

oUA LIEU VA CACH XU TRi

TriQu ch(rng

Aciclovir dugc h6p thu mot phAn qua duong ti6u ho6. LiAu u6ng mQt l6n l6n d6n 20 g aciclovir thuong khong th6y co dQc tinh.

Dung qu6 titlu aciclovir duong u6ng lip lai trong viri ngiy th6y co lien quan tcri t6c dung tr€n duong ti6u h6a (nhu budn n6n vi
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non) vir dnh hudng tr6n thAn kinh (dau dau, co giAt).

Cich xb tri
BOnh nhAn cin duoc theo doi sat cac dAu hiQu ng6 dQc. ThAm t6ch m6u kh6ng lim ting loai b6 aciclovir ra kh6i co th6 mot

cich ddng k6, vi do do co th6 xem x6t lua chon phuong phap h6 tro hoic di6u tri tri6u ch0ng.

eAO QUAN: Noi kho 16o, nhi6t dO ducyi 30'C. Trinh 6nh s5ng.

HAN DUNG: 24 thAng k6 tu ngdy sin xu5t.

TICU CHUAN CHAT LUONG: TCCS.

Sdn xu6t tai: c6ng ty TNHH MEDocHEMIE (VIEN DoNG)

Dia chi: 56 40 VSIP ll, ducrng s6 6, Khu cong nghiQp ViQt Nam - Singapore ll, Khu li6n hop cong nghiOp-dich vu-do thi Binh

Ducrng, Phuong Hoa Phri, Thinh ph6 Thri Diu MOt, Tinh Binh Duong, ViQt Nam.

Theo hgp d6ng voi: C6ng ty MEDOCHEMIE LTD.

Dia chi: 1-10 Constantinoupoleos street, 301'l Limassol, CQng Hoa Sip.

Ngiy xem x6t sua d6i, cap nhat lai n6i dung huong d5n s& dung thu5c.

TUQ.CUCTRUdNG
P.TRUdNG PHONG
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