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Se. AGIO PHARMACEUTICALS LTD. 

AGIO ARTWORK OF CARTON 

NOTE : Batch details required in format as below: 

Batch No. : XXXXXX 

Mfg. Date : DD/MM/YYYY 

Exp. Date : DD/MM/YYYY 

Composition: 
Each uncoated tablet contains: 

Aciclovir BP 800 mg a 
mì See Pack Insert for Indications, 

Excipients 4S: Contraindications & Other information. = 

Dosage: 
As directed by the physician. M. L. No.: PD-163 sei 

Storage: Manufactured in india by 1 la 
Store below 30°C in a dry place. 2G PHARACEUTICALS TD, — 

KEEP OUT OF REACH OF LÊ, râu > CHILDREN. Nee = 

Batch No. : 
Serial No. : 
Mfg. Date : 

. 1x 10 Tablets 
Rx Thuốc kê don 

ACICLOVIR TABLETS BP 

s<— — ĐH tie m <i Cut for easy opening 

Chỉ định, Cách dùng, Chống chỉ định và các thông tin khác: Xem tờ hướng dẫn sử 
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2D barcode along with details of 
GTIN, Exp. Date, Batch No., Serial No. 
& Mfg. Date will be printed at the 
time of manufacturing. 
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AGIO PHARMACEUTICALS LTD. 

ARTWORK OF FOIL 

Batch details will be overprinted as per below: 
Batch No. : XXXXXX 
Mfg. Date : DD/MM/YYYY 
Exp. Date : DD/MM/YYYY 

AGIVIR 800 

Composition: 
Each uncoated tablet contains: 
Aciclovir BP 800 mg 
Excipients q.s. 

Dosage: 
As directed by the physician. 

Storage: 
Store below 30°C in a dry place. 

ACICLOVIR TABLETS BP 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 

M. L. No.: PD-163 

Manufactured by: 
AGIO PHARMACEUTICALS LTD. 
H.0.:A-38, Nandjyot Industrial Estate, 
KurarAndher Road, Sfegpo0, 
Munbat400 072 Inia 

Print repeat 

AGIVIR 800 
ACICLOVIR TABLETS BP 

Composition: 
Each uncoated tablet contains: 
Aciclovir BP 800 mg 
Excipients q.s. 

Dosage: 
As directed by the physician. 

Storage: 
Store below 30°C in a dry place. 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 

M. L. No.: PD-163 

Manufactured by: 
AGIO PHARMACEUTICALS LTD. 
H.0.:A-38, Nandjyot Industrial Estate, 
Kurle-Andher Road, Sfedpoo, 
Mumbai-400 072. Indi 
Plant: 7-81, 82, tilDS. Bhosari, 

AGIVIR 800 
ACICLOVIR 

Composition: 
Each uncoated tablet contains: 
Aciclovir BP 800 mg 
Excipients q.s. 

Dosage: 
As directed by the physician. 

Storage: 
Store below 30°C in a dry place. 

TABLETS BP 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 

M. L. No.: PD-163 

Manufactured by: 
AGIO PHARMACEUTICALS LTD. 
#4.0:A-38, Nendjyot Industral Estate, 
Kurla-Andheri Road, Safedpool, 
Mumbai-400 072. India. 

= | Plant: T-81, 82, M.I.D.C., Bhosat 

AGIO 

AGIVIR 800 
ACICLOVIR 

Composition: 
Each uncoated tablet contains: 
Aciclovir BP 800 mg 
Excipients q.s. 

Dosage: 
As directed by the physician. 

Storage: 
Store below 30°C in a dry place. 

TABLETS BP 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 

M. L. No.: PD-163 

Manufactured by: 
AGIO PHARMACEUTICALS LTD. 
H.O.: A-38, Nandjyot Industrial Estate, 
Kurla-Andher Road, Sedo, 
Mumbai-400 072. India, 
Plant: T-81, 82, M.LD.C., Bhosari, 

AGIO 

Pune 411026 Maharashtra State, India. 

ari, 
Pune 411026 Maharashtra State, India. 

Pune 411026 Maharashtra State, India. 

> ERP CODE 

Composition: KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 
Each uncoated tablet contains: 
Aciclovir BP 800 mg . > 
Excipients qs. M. L. No.: PD-163 33 = 

Dosage: I0 PHARMACEUTICALS LTD. Š a 
As directed by the physician. Kana Andhen Rord, SlsdponL *s Qa 

Storage: Hart fet 02 ịLDC, Bhosa sẽ 
Store below 30°C in a dry place. Pune 411026 Maharashtra State, India. 5 = 

aS 

Composition: 

AGIVIR 800 
ACICLOVIR TABLETS BP 

AGIVIR 800 
ACICLOVIR TABLETS BP 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 
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AGIO PHARMACEUTICALS LTD. 

ARTWORK OF CARTON 

NOTE : Batch details required in format as below: 

Batch No. : XXXXXX 
Mfg. Date : DD/MM/YYYY 
Exp. Date : DD/MM/YYYY 

2x 5 Tablets 

AGIVIR 800 
ACICLOVIR TABLETS BP 

Rx Thuốc kê don 

AGIVIR 800 
Hộp 2 vi x 5 viên nén không bao 
Mỗi viên nén không bao chứa: Aciclovir BP 800 mg 
Tiêu chuẩn chất lượng: BP SDK: XX- XXXXX-XX 

Chi định, Cách dùng, Chống chỉ định và các thông tin khác: Xem tờ hướng dẫn sử 
dụng thuốc kèm theo. 
SLSX, NSX, HD: Xem "Batch No.", "Mfg. Date", "Exp. Date" trên bao bì 
Bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C ở nơi khô ráo. 
Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Dé xa tam tay tr em. 
DNNK: - A
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Composition : Storage : 
Each uncoated tablet contains : Store below 30°C in a dry place. 

Aciclovir BP 800 mg KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 
Excipients qs. an 

See Pack Insert for Indications, 
Dosage : Contraindications & Other information. 

As directed by the physician. Mfg. Lic. No.: PD-163 

. 2 x5 Tablets 
Rx Thuốc kê đơn 

AGIVIR 800 
ACICLOVIR TABLETS BP 

<@il Cut for easy opening 
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Manufactured in india by ¡Sản xuất tại An Độ, bởi: 
AGIO PHARMACEUTICALS LTI 
H.O.:A-38, Nandjyot Industrial DI Kurla-Andheri Road, 
Safedpool, Mumbai-400 072, India. 
Plant: -81, 82, M.LD.C. Bhosari, Pune 411026 Maharashtra 

AGIO  Siate, india. 
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GTIN 
Exp. Date : 
Batch No. : 
Serial No. : 
Mfg. Date : 

E (01) 10 mm = 

= 3 3 
#| | (21) 3 
4 (i) 3 

5" „ 

52mm 

2D barcode along with details of GTIN, Exp. Date (dd/mm/yyyy), 
Batch No., Serial No. & Mfg. Date (dd/mm/yyyy) will be printed 
at the time of manufacturing. 
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AGIO PHARMACEUTICALS LTD. 

ARTWORK OF FOIL 

Batch details will be overprinted as per below: 
Batch No. : XXXXXX 

Mfg. Date : DD/MM/YYYY 

Exp. Date : DD/MM/YYYY 

AGIVIR 800 
ACICLOVIR TABLETS BP 

Composition : 
Each uncoated tablet contains : 
Aciclovir BP 800 mg 
Excipients q.s. 

Dosage : As directed by the physician. 

Storage : Store below 30°C in a dry place. 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 

Mfg. Lic. No.: PD-163 M 
E
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Manufactured by : 
‘AGIO PHARMACEUTICALS LTD. 
H.0.:A.38, Nandyot Industral Estate, Kula-Andher 
Road, Saledpool, Mumba-400 072. India 
Plant: 7-81, 82, M.LD.C., Bhosari, Pune 411026 

AGIO 02t Sate nói 

Print repeat 

AGIVIR 800_ 
ACICLOVIR TABLETS BP 

Composition : 
Each uncoated tablet contains : 
Aciclovir BP 800 mg 
Excipients q.s. 

Dosage : As directed by the physician. 

Storage : Store below 30°C in a dry place. 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 

Mfg. Lic. No.: PD-163 

Manufactured by : 
AGIO PHARMACEUTICALS LTD. 
HO 238, NandyotIndustial Estate, Kula-Andhei 
Read Stool Mba 172 a 

Ti, 82, MID.C., Bhosai, Pune 411026 
AGIO Nhensts State India 

AGIVIR 800_ 
ACICLOVIR TABLETS BP 

Composition : 
Each uncoated tablet contains 
Aciclovir BP 800 mg 
Excipient: Qs. 

Dosage : As directed by the physician. 

Storage : Store below 30°C in a dry place. 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 

Mfg. Lic. No.: PD-163 

Manufactured by : 
AGIO PHARMACEUTICALS LTD. 

| HO: AH Nandyot instal Estate, Kuta Anche 
F4 Road, Safedpool, Mumbai-400 072. nda. 

Plant: T-81, 82, M..D.C.. Bhosari, Pune 411026. 

GIO Maharashtra State, india 

2
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AGIVIR 800 
ACICLOVIR TABLETS BP 

Composition : 
Each uncoated tablet contains 
Aciclovir BP 800 mg 
Excipients q.s. 

Dosage : As directed by the physician. 

Storage : Store below 30°C in a dry place. 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 

Mfg. Lic. No.: PD-163 

Manufactured 
AGIO PHARMACEUTICALS LTD. 
H.0.: A-38, Nandjyot Industrial Estate, Kurla-Andheri 
Road, Safedpool, Mumbai-400 072. India. 
Plant:T-81, 82, MI.D.C, Bhosar, Pune 411026 

AGIO Mahareshira State, naa 
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AGIVIR 800 
ACICLOVIR TABLETS BP 

Composition : 
Each uncoated tablet contains : 
Aciclovir BP 800 mg 
Excipients q.s. 

Dosage : As directed by the physician. 

Storage : Store below 30°C in a dry place. 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 

Mfg. Lic. No.: PD-163 

Manufactured by 
AAGIO PHARMACEUTICALS LTD. 

A-38,Nandotlndustal Estate, Kula-Andheri 
Road,Saiedpool,Murnbai400 072. nữa. 
Plant: T-81, 82, M.1.D.C.. Bhosari, Pune 411026 

AGIO Maharashtra Stat, nda 

AGIVIR 800 
ACICLOVIR TABLETS BP 

Composition : 
Each uncoated tablet contains : 
Aciclovir BP 800 mg 
Excipient: g.s. 
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AGIVIR 800 
ACICLOVIR TABLETS BP 

Composition : 
Each uncoated tablet contains : 
Aciclovir BP 800 mg 
Excipients q.s. 

Dosage : As directed by the physician. 

Storage : Store below 30°C in a dry place. 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 

Mfg. Lic. No.: PD-163 

janufactured by : 
\GIO PHARMACEUTICALS LTD. 
0. A-38, Nandyotindustial Estate, Kua-Andhert 
10a, Safedpool, Munbai400 072. India, 

Plant: 781, 82, ML.D.C., Bhosar, Pune 411026 
AGIO Maharashtra State India 

AGIVIR 800 
ACICLOVIR TABLETS BP 

Composition : 
Each uncoated tablet contains 
Aciclovir BP 800 mg 
Excipients q.s. 

Dosage : As directed by the physician 

Storage : Store below 30°C in a dry place. 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 

Mfg. Lic. No.: PD-163 

lanufactured by : 
\GIO PHARMACEUTICALS LTD. 
.0.:A.38, Nandyot industrial Estate, Kurla-Andher 
toad, Safedpool, Mumbai-400 072. nda. 

Plant 7-81, 82, M.LD.C., Bhosari, Pune 411026 
Maharashtra Stat, nửa. 

»
 

AGIVIR 800 
ACICLOVIR TABLETS BP 

Composition : 
Each uncoated tablet contains 
Aciclovir BP 800 mg 
Excipients qs. 

Dosage : As directed by the physician. 

Storage : Store below 30°C in a dry place. 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 

Mfg. Lic. No.: PD-163 

lanufaclured by : 
\GIO PHARMACEUTICALS LTD. 
.0.:A-38, Nandjyot Industrial Estate, Kuia-Andheri 
load, Safedpool, Mumbai-400 072. India, 

Plant: Tết, 82, M.LD.C., Bhosari, Pune 411026 
Maharashtra State, India 
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AGIO PHARMACEUTICALS LTD. 

ARTWORK OF PACK INSERT 

Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 
AGIVIR 800 

dé xa tam tay trẻ em 
Đọc kỹ hướng dán sử dụng trước khi dùng 

THÀNH PHAN CÔNG THUC: Mỗi viên nén không bao chứa: 
Thành phan hoạt chát: Aciclovir BP 800 mg 
Thanh phan tá dược: Calcium hydrogen phosphate (dibasic calcium phosphate), maize starch, sodium 
lauryl sulphate, purified talc, sodium starch glycolate (type C), magnesium stearate. 

DANG BAO CHE: Viên nén không bao. ¬ - „ 
M6 tả: Viên nén không bao hình thuôn dài, màu trang dén trang ngà, hai mặt lôi, một mặt có khắc rãnh và 
mặt còn lại trơn. 

CHỈ ĐỊNH ". 
Viên nén aciclovir được chỉ định đê điêu trị mụn rộp sinh dục do virus Herpes simplex tiên phát và tái 
phát, bệnh thủy đậu do virus Varicella zoster, bệnh zona (giời leo) do virus Herpes zoster gây ra, kể cảở 
bệnh nhân suy giảm miễn dịch. Thuốc cũng được sử dụng đề điều trị tình trạng giảm nhiễm trùng do 
Varicella zoster (thủy đậu) nếu globulin miễn dich varicella zoster không được chỉ định. 

CÁCH DUNG VA LIEU DUNG 
Cach ding 
Dùng đường uống. Có thể phân tán viên nén aciclovir trong 50 ml nước hoặc uống cả viên với một ít 
nước. Đảm bảo rằng bệnh nhân dùng aciclovir liều cao phải uống đủ nước. 
Có thể dùng chung với thức ăn. 
Liêu dùng 
Mụn rộp sinh dục do virus Herpes simplex tiên phát và tái phát __ ' 
Người lớn: 800 mg x 3 lan/ngay trong 2 ngày, hoặc liêu 200 mg x 5 lan‘ngay trong 5 ngày, hoặc liều 400 
mg x 3 lân/ngày trong 3-5 ngày. 
Bệnh thủy dậu do virus Varicella zoster, bệnh zona (giời leo) do virus Herpes zoster 

00 mg x4 lan/ngay trong 5 ngày. 
Trẻ 12-17 tuôi: 800 mg x Š lan/ngay trong 7 ngày. 
Người lớn: 800 mg x 5 lân/ngày trong 7 ngày. 
Bệnh zona (giời leo) do virus Herpes zoster ở bệnh nhân suy giảm miễn dịch 
Trẻ 6-11 tuôi: 800 mgx4 lần/ngày tiệp tục trong 2 ngày sau khi đóng vảy các tồn thương. 
Trẻ 12-17 tuổi: 800 mg x 5 lần/ngày tiệp tục trong 2 ngày sau khi đóng vảy các ton thương. 
Người lớn: 800 mg x 5 lần/ngày tiếp tục trong 2 ngày sau khi đóng vảy các tổn thương. 
Điều trị tình trạng giảm nhiễm trùng do Varicella zoster (thủy đậu) nếu globulin miễn dịch varicella 
zoster không được chỉ định 
Trẻ em: 10mg/kgx4 lần/ngày trong 7 ngày, bat đầu | tuần sau phơi nhiễm. 
Người lớn: 10 mgikgx4 lần:ngày trong 7 ngày, bắt đầu 1 tuần sau phơi nhiễm. 
Liều dùng cho bệnh nhân cao tuổi 
Nên xem xét đến khả năng suy thận ở người cao tuổi và nên điều chỉnh liều cho phù hợp. Cần cho người 
cao tuôi uông đủ nước khi dùng aciclovir liêu cao. 
Liêu dùng cho bệnh nhân suy thận 
Cần thận trọng khi dùng aciclovir cho bệnh nhân bị suy giảm chức năng thận. Cần duy trì lượng nước 
đây đủ. 
Trong điều trị nhiễm herpes zoster, khuyến cáo điều chỉnh liều 800 mg aciclovir x 2 lần/ngày, khoảng 
cách giữa các liêu là 12 giờ đôi với bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinine dưới 10 ml/phút) 
và 800 mg aciclovir x 3 lân/ngày, khoảng cách giữa các liêu là 8 giờ đôi với bệnh nhân suy thận trung 
bình (độ thanh thải creatinine trong khoảng 10-25 ml/phut). 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH - . - 
Người bệnh có tiên sử dị ứng với aciclovir hoặc valaciclovir hoặc bat kỳ thành phan nào của thuộc. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC 
Cần phải duy trì lượng nước đây đủ cho bệnh nhân uống aciclovir liều Cao. 
Nguy cơ gây suy thận tăng lên khi sử dụng thuốc đồng thời với các thuốc gây độc cho thận khác. 
Sử dụng cho bệnh nhân Suy thận và ở người cao tuôi 
Aciclovir được thải trừ bằng cách thanh thải qua thận, do đó phải điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận. 
Người cao tuôi, chức năng thận bị suy giam do đó cần phải điều chỉnh liều ở nhóm bệnh nhân này. Cả 
người cao tuổi và bệnh nhân suy thận đêu có nguy cơ tăng các tác dụng phụ về thần kinh và phải được 
theo dõi chặt chẽ đề tìm bằng chứng về những tác dụng phụ này. Trong các trường hợp đã báo cáo, 
những tác dụng phụ này thường có thê hồi phục khi ngừng điều trị. 
Các đợt điều trị bằng aciclovir kéo dài hoặc lặp di lặp lại ở những người bi suy giảm miễn dịch nghiêm 
trọng có thé dẫn đến các virus giảm nhạy cảm với thuốc và bệnh nhân có thé không đáp ứng với điều trị 
bằng aciclovir. 
Tình trạng cung cấp nước 
Cần thận trong dé duy trì lượng nước day đủ ở những bệnh nhân dùng aciclovir liều cao. 

có từ các nghiên cứu lâm sàng là không đủ để n điều trị bằng aciclovir làm giảm tỷ lệ 
biến chứng liên quan đến thủy đậu ở bệnh nhân suy giảm miễn dịch. 
Tréem 
Aciclovir đường uống chỉ nên dùng cho trẻ em chủ yếu đề điều trị nhiễm virus HSV ở da và niêm mạc 
không nghiêm trọng. Đề điều trị nhiễm HSV ở trẻ sơ sinh và nhiễm HSV nghiêm trọng ở trẻ suy giảm 
miền dịch nên dùng aciclovir đường tiêm tĩnh mach. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHU NU CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phụ nữ có thai , . 
'Việc sử dung aciclovir chỉ nên được cân nhac khi lợi ích mang lại lớn hơn nhiêu khả năng gay rủi ro cho 
thai nhi. Trong quá trình lưu hành thuốc đã ghi nhận có trường hợp phụ nữ sau khi dùng bắt kỳ dạng bào 
chế nào của aciclovir vẫn mang thai được. Các trường hợp đăng ký nghiên cứu cho thấy nói chung số 
lượng t bẩm sinh không tăng lên ở các đối tượng sử dụng aciclovir so với người bình thường, và bất 
kỳ dị tật bâm sinh cũng cho thấy không có sự thống nhất đê đưa ra là do một nguyên nhân chung. 
Trong các thử nghiệm theo tiêu chuẩn quốc tế, ding aciclovir toàn thân không gây ra tác động có hại cho 
phôi hoặc quái thai ở thỏ, chuột cóng, chuột nhat. Trong một thử nghiệm không theo tiêu chuẩn ở chuột, 
đã thay có các bat thường với thai nhi nhưng chỉ với trường hợp sau khi tiêm dưới da liều cao và đã gây 
ra độc tính cho mẹ. Sự liên quan lâm sàng của những phát hiện này là chưa chắc chắn. 
Tuy nhiên, cân thận trọng băng cách cân nhac giữa lợi ích mang lại và nguy cơ có thê xảy ra với thai nhi. 
Phụ nữ cho con bú 
Sau khi uống : aciclovir 200 mg x 5 lần một ngày, aciclovir đã xuất hiện trong sữa mẹ với nồng độ dao 
động từ 0,6 đến 4,1 lần so với nồng độ trong huyết tương. Mức nồng độ này có khả năng khiến trẻ bú mẹ 
phải hấp thu aciclovir lên tới 0,3 mg’kg/ngay. Do đó, nên thận trọng khi dùng aciclovir cho phụ nữ cho 
con bú. 
Khả năng sinh sản 
Không có thông tin về tác dụng của aciclovir đối với khả năng sinh sản của người. Trong một nghiên 
cứu trên 20 bệnh nhân nam có sô lượng tinh trùng bình thường, aciclovir dùng đường uông với tới 
1g mỗi ngày trong vòng sáu tháng đã chứng minh là không có tác dụng đáng kê về mặt lâm sang đối với 
tỉnh trùng về sô lượng, khả năng vận động hoặc hình thái. 

ANH HUONG CUA THUỐC LÊN KHẢ NANG LAI XE VÀ VẬN HANH MAY MOC 
Hién van chua có nghiên cứu cho thấy ảnh hưởng của aciclovir lên khả năng lái xe và vận hành máy 
móc. Không thê dự đoán tác dụng không mong. muôn lên các hoạt động này từ dược tính của hoạt chất, 
nhưng phải lưu ý những tác dụng không mong muốn của thuốc. ' 
Vi sử dung aciclovir đôi khi liên quan dén buôn ngủ (thường ở bệnh nhân dùng liêu cao hoặc suy thận), 
nên đảm bảo răng bệnh nhân họ không bị ảnh hưởng trước khi lái xe hoặc vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG Ky CUATHUOC 
Aciclovir được thải trừ chủ yếu ở dang không biến đổi qua nước tiểu nhờ bài tiết ở ống thận. Bat kỳ loại 
thuốc nào dùng đồng thời mà cũng thải trừ bằng cơ chế này có thé làm tăng nông độ aciclovir trong 
huyét tương. Probenecid và cimetidine làm tăng AUC của aciclovir theo cơ chế này, và làm giảm độ 
thanh thải của aciclovir qua thận. Tương tự đã có chứng minh rang AUC của aciclovir trong huyệt tương 
tăng lên và AUC của chất chuyền hóa không còn hoạt tính của mycophenolate mofetil, một thuốc ức chế 
miễn dịch được sử dụng ở bệnh nhân cay ghé cũng tăng lên khi dùng đồng thời 2 thuốc này. Tuy nhiên, 
không cần điều chỉnh liều vì khoảng điều trị ciclovir rộn; 
Một nghiên cứu thực nghiệm trên 5 nam chỉ ra rằng éu trị đồng thời với aciclovir làm tăng tong 
AUC của theophylline lên khoảng 50%. Nên kiểm tra nồng độ trong huyết tương khi dùng đồng thời với 
aciclovir. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC . . 
Các tần suất liên quan đến tác dung phụ được ước tinh như dưới đây. Với hầu hết các dữ liệu phù hợp đê 
ước tính tỷ lệ gặp phải tác dụng phụ là không có sẵn. Ngoài ra, các tác dụng phụ có thé khác nhau về ty lệ 
gặp phải tùy thuộc vào chỉ định. 
Quy ước sau đây được sử dụng dé phân loại về tần suất gặp phải tác dụng không mong muốn: Rất thường 
gap 1/10), Thường gặp (> 1/100 và < 1/10), Ít gap (= 1/1000 và < 1/100), Hiém gặp (> 1/10000 và < 
1/1000), Rất hiếm gặp (< 1/1 0000). 
Rồi loạn máu và hệ bạch huyệt: 
Rất hiếm gặp: Thiếu máu giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu. 

Hiếm gặp: Sốc phản vệ. 
Rối loạn tâm thân và hệ thân kinh: 
Thường gặp: Nhức đầu, chóng mặt. 
Rất hiếm gặp: Kích động, lú lẫn, run, mắt điều hòa, loan vận ngôn, ảo giác, triệu chứng loan than, co giật, 
buôn ngủ, bệnh não, hôn mê. 
Các tác dụng phụ trên thường có thé hồi phục và thường được báo cáo ở bệnh nhân suy thận 
hoặc có kèm theo các yêu tô ảnh hưởng khác. 
Roi loạn hô hap, long ngực và trung thất: 
Hiém gap: Kho tho. 
Roiloan tiêu hóa: 
Thường gap: Buôn nôn, nôn, tiêu chảy, đau bụng. 
Rồi loạn gan-mật: 
Hiểm gặp: Tăng bilirubin và các enzyme gan có hồi phục. 
Rất hiểm gặp: Viêm gan, vàng da. 
Rối loạn da và tổ chức dưới da: 
Thường gặp: Natta, nỗi man (bao gồm cả nhạy cảm với ánh sáng). 
Ít gặp: lày đay, rụng tóc lan tỏa nhanh. Rụng tóc lan tỏa nhanh có liên quan đến nhiều bệnh và nhiều 
thuôc, môi liên hệ của hiện tượng này với việc điều trị bằng aciclovir là chưa chắc chắn. 
Hiêm gặp: Phù mạch. 
Rồi loạn thận và tiết niệu: 
Hiém gặp: Tăng uré máu va creatinine. 
Rat hiểm gặp: Suy thận cấp, đau thận. Dau thận có thé liên quan đến suy thận và tinh thé niệu. 
Rồi loạn chung và tại nơi dùng: 
Thuong gặp: mệt mỏi, sôt. 

QUÁ LIEU VÀ CÁCH XỬTRÍ 
Triệu chứng và dấu hiệu 
Aciclovir chi được hấp thu một phần ở đường tiêu hóa. Có những bệnh nhân đã uống quá liều lên tới 20g 
aciclovir trong một lần, nhưng thường không gặp độc hại. Vô tình, dùng. quá liều aciclovir nhiều lần 
trong nhiều ngày gây ra các tác dụng phụ trên đường tiêu hóa (như buồn nôn và nôn) và ảnh hưởng đến 
thần kinh (đau đầu và lú lẫn). 
Quá liều aciclovir tiêm tĩnh mạch đã dẫn đến 1 tăng creatinine huyết thanh, tăng urê trong máu và sau đó là 
suy thận. Tác dụng phụ trên thần kinh bao gồm lú lẫn, ảo giác, kích động, co giật và hôn mê đã được mô 
tả khi dùng quá liêu đường tiêm tĩnh mạch. 
Xử trí 
Bệnh nhân cần được theo dõi chặt chẽ các dau hiệu độc tính. Chay thận nhân tạo tăng cường đáng kẻ việc 
loại bỏ aciclovir khỏi máu và do đó, có thể được coi là một lựa chọn điều trị trong trường hợp quá liều có 
triệu chứng. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: Thuốc chồng virus. 
MãATC: J05AB0I. 
Cơ chê tác dung ' : 
Aciclovir là một purine nucleoside tông hợp có tác dụng chong lại virus herpes in vitro và in vivo ở 
người, bao gôm cả virus herpes simplex (HSV) loại I và II và virus varicella zoster (VZV). 
Aciclovir tre chế có tính chọn lọc cao đối với HSV I, HSV II và VZV. Enzyme thymidine kinase (TK) 
của các tế bào bình thường, không bị nhiễm virus, không sử dung aciclovir có tác dụng như một cơ chất, 
do đó độc tính đối với các tế bào chứa virus của động vật có vú là thấp; tuy nhiên, enzyme TK được hoạt 
hóa bởi HSV và VZV biến đổi aciclovir thành aciclovir monophosphate, một chất tương tự nucleoside 
được biến đổi thành diphosphate và cuối cùng thành triphosphate bởi các enzyme khác của tế bao. 
Aciclovir triphosphate tác động vào ADN polymerase của virus va ức chế sự sao chép ADN của virus 
bằng cách kết thúc chuỗi tông hợp hợp ADN khi aciclovir triphosphate gắn vào ADN của virus. 
Các đợt điều trị với aciclovir kéo dài hoặc lặp đi lặp lại ở những người bị suy giảm miễn dịch nghiêm 
trọng có thé dẫn đến giảm tính nhạy cảm có chon lọc đối với một số chủng virus, điều này có thé dan đến 
bệnh nhân không đáp ứng khi tiếp tục điều trị với aciclovir. Hau hệt các thử nghiệm lâm sang về giảm độ 
nhạy cảm của enzyme TK của virus ít được tiên hành, tuy nhiên, cũng có báo cáo ve trường hợp các 
chủng virus thay đôi enzyme TK hoặc ADN polymerase bị biến đồi. . . 
Thử nghiệm in vitro về HSV virus cô lập với aciclovir cũng có thé dan đến xuat hiện các chủng kém 
nhạy cảm hơn. Mối liên hệ giữa độ nhạy cảm được xác định trong các thử nghiệm in vitro của các chủng, 
virus HSV và đáp ứng lâm sàng khi điêu trị băng aciclovir là chưa rõ ràng. 

ĐẶC TÍNH DƯ rere DONG HOC 
Aciclovir chỉ được hap thu một phan từ ruột. Nong độ thuốc trung bình trong huyết tương ở trạng thái ô ồn 
định (C, max) dùng liều 200 mg sau 4 giờ là 3,1 microMol (0,7 microgam/ml) và nồng độ trong huyết 
tương tương đương (Cssmin) là 1,8 microMol (0,4 microgam/ml). Mức Cssmax tương ứng 4 giờ sau 
khi dùng các liêu 400 mg và 800 mg là 5,3 microMol (1,2 microgam/ml) và 8 microMol (1,8 
microgam/ml) và mức Cssmin tương ứng là 2,7 microMol (0,6 microgam/ml) và 4 microMol (0,9 
microgam/ml). 
6 ngudi lớn, thời gian ban thai của aciclovir trong huyết tương sau khi dùng đường tĩnh mạch là khoảng 
2,9 giờ. Hầu hết thuốc được thải trừ qua thận ở dạng không biên đôi. Độ thanh thải qua thận của aciclovir 
lớn hơn đáng kể so với độ thanh thải của creatinine, điều đó cho thay ngoài việc lọc cau thận việc bài tiết 
ở ống thận cũng góp phần vào việc thải trừ thuốc. Chất chuyên hóa đáng ké duy nhất của aciclovir là 9- 
carboxymethoxymethylguanine, và nó chiếm khoảng 10% đến 15% liêu dùng được bài tiết qua nước 
tiêu. Khi dùng aciclovir một giờ sau khi dùng probenecid với liều 1 g, thời gian bán thải cuối cùng và 
diện tích dưới đường cong của thuốc trong huyết tương được kéo dài lần lượt là 18% và 40%. 
Ở người lớn, ng độ đỉnh huyết tương trung bình ở trạng thái 6n định (Cmax) một giờ sau khi truyền 
tinh mạch với liều 2,5 mg/kg, 5 mg/kg và 10 mg’kg tương ứng là 22,7 microMol (5,1 microgam‘ml), 
43,6 microMol (9,8 microgam/ml) và 92 microMol (20,7 microgam/ml). Nong độ thấp nhất trung bình 
(C min) sau 7 giờ lần lượt là 2/2 microMol (0,5 microgam/ml), 3,1 microMol (0,7 microgam/ml) va 
10,2 microMol (2,3 microgam/ml). Ở trẻ em trên | tuôi đã có ghi nhận mức (C,max) trung bình và 
(Cin) trung bình cũng tương đương khi thay thé liều 250 mg/m2 bằng liều 5 mg/kg và thay thê iều 
500 mg/m2 băng liều 10 mg/kg. Ở trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ (0 đến 3 tháng tuổi) được điều trị với liều 10 
mg:kg truyền tĩnh mạch trong khoảng thời gian một giờ cứ sau mỗi 8 giờ, C, max ghỉ nhận được là 61,2 
micromol (13,8 microgam/ml) và C, min là 10,1 micromol (2,3 mierogamim)). Thời gian bán thải trong 
huyết tương ở những bệnh nhân này là 3,8 giờ. Một nhóm trẻ sơ sinh riêng biệt được điều trị với liều 15 
mg‘kg cứ sau mỗi 8 giờ cho thấy sự gia tăng xắp xi tỷ lệ liều, với Cmax là 83,5 micromol (18,8 
microgam/ml) và Cmin là 14,1 micromol (3, 2 microgamiml). 
Ở người cao tuổi, tông độ thanh thai toàn bộ cơ thê giảm theo độ tuôi tăng lên, liên quan đến độ thanh 
thải creatinine bị giảm, tuy nhiên có rất it thay đổi với thời gian ban thải cuối cùng trong huyết tương. Ở 

những bệnh nhân bị suy thận mạn tính, thời gian bán thải cuôi cùng trung bình là 19,5 giờ. Thời gian bán 
thải trung bình của aciclovir với bệnh nhân chạy thận nhân tạo là 5,7 giờ. Nồng độ aciclovir trong huyết 
tương giảm khoảng 60% trong quá trình lọc máu. Nong độ dich não tủy là khoảng 50% nông độ tương 
ứng trong huyết tương. Thuốc liên kết với protein huyệt tương tương đối thấp (9% đến 33%) và không 
dự đoán được các tương tác thuốc liên quan dén thay đồi vị trí gắn kết. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 2 vi x Š viên 
Hộp | vix 10 viên 

DIEU KIỆN BAO QUAN: Bao quản ở nhiệt độ dưới 30°C ở nơi khô ráo. 

HAN DUNG: 36 tháng kề từ ngày sản xuất. 

TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG: BP 

San xuất tại An Độ, bởi: AGIO PHARMACEUTICALS LTD. 
Dia chỉ: T-81, 82. M.I.D.C., Bhosari, Pune 411026 Maharashtra State, Ân Độ. 
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