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M}i}ng theo don thubc
% }{ 250 mg lyophilized powder for solution for infusion
: (Aeyclovir 250 mg)
“Dé xa tdm tay tré em”
“Doc ky hiéng dan sic dung trude khi ding”

=

1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC

MBbi lo chia:

Thanh phén hoat chét:

ACTEIOVIE icsiiiiiianteenbostssmmsmersarssnmesmsermmsmensasss 250 mg

Thanh phdn ta duoc:

Natri hydroxid.

2. DANG BAO CHE

B0t dong khé pha tiém.

M6 td san pham: Bot dong kho tir tring dén tréng nhat, dym g trong lo khdng mau.

3. CHI PINH

- Dicu trj nhiém Herpes simplex & bénh nhan suy gism min dich va herpes sinh duc lan dau
nghiém trong & ngudi khong bi suy giam mién dich.

- Dy phong nhi€m Herpes simplex & bénh nhan suy gidzm mién dich.

- Di¢u tri nhidém Varicella zoster.

- Diéu tri viém néo do virus Herpes.

- Diu trj nhidm Herpes simplex & tré méi sinh va tré so sinh duéi 3 thang tudi.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Duong ding: Truyén tinh mach chdm trong khoang hon 1 gio.

Thoi gian dieu tri kéo dai trong khoang 5 ngay, nhung ¢6 thé diéu chinh tuy theo tinh trang bénh
nhan va dap ung vé6i didu tri. Pidu tri viém néo do virus Herpes thuong kéo dai trong 10 ngay. Véi
tré so sinh, diéu tri nhidm virus Herpes & niém mac da (da — mAt — miéng) thudng kéo dai 14 va
kéo dai 21 ngay dbi véi bénh lan tda hoic & hé thin kinh trung uong.

Liéu ding

Ngueoi lon

Bénh nhdn nhiém virus Herpes simplex (trir viém ndo do virus Herpes) hodic nhidm Varicella
zoster nén ding acyclovir véi lidu 5 mg/kg cach nhau 8 giy mdt 1an véi didu kién chire niing than
khong bi suy giam.

Bénh nhén suy giam mién dich bj nhim Varicella zoster hoic bénh nhan bj viém ndo do virus
Herpes nén dung acyclovir véi lidu 10 mg/kg céch nhau 8 gio mot 1an véi didu kién chirc niing
than khong bi suy giam.

O nhitng bénh nhan béo phi, lidu tiém truyén tinh mach acyclovir dwa trén trong luong co thé thuc
té ciia ho, didu ndy c6 thé khién ndng do thuéc trong huyét twrong cao hon binh thudng. Do dé, can
can nhic gidm lidu & bénh nhan béo phi va dic biét & nhitng ngudi suy than hodc ngudi cao tudi.
Tré em

Liéu acyclovir tiém truyén cho tré em tir 3 thang dén 12 tudi duge tinh theo trong lugng co thé.
Tré so sinh va tré em tir 3 théng tudi tr&r 1én bi nhiém Herpes simplex nén dung acyclovir tiém
truyén tinh mach lidu 20 mg/kg, cach nhau 8 giy mt lan trong 21 ngdy déi véi viém ndo do virus
Herpes, hodc trong 14 ngay d6i véi bénh chi gi¢i han & da va niém mac néu chire néng than khong
bi suy giam. Tré so sinh va tré em bj nhiém Varicella zoster nén diing liéu 20 mg/kg cach nhau 8
gi mot l4n néu chirc ning thin khong bi suy giam.

O tré suy gidm mién dich bi nhidm Varicella zoster hodc tré bi viém nfo do Herpes, nén tiém
acyclovir véi liéu 500 mg/m? dién tich bé miit co thé dimg céch nhau 8 gi mét lin néu chirc ning
than khong bi suy giam,

Phéc d6 khuyén nghi cho tré so sinh dé didu tri Herpes d& dugc chan doan hodic nghi ngd: acyclovir
tiém truyén tinh mach 20 mg/kg cach nhau 8 gid mot 14n mot 1an trong 21 ngay dbi véi bénh virus
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Herpes lan téa va & hé than kinh trung wong, hoic trong 14 ngay déi v&i bénh chi gioi han & da va
niém mac.

Tré so sinh va tré em bj suy gidm chitc néing thén can lidu didu chinh phi hop véi mic do suy than
(xem phin Bénh nhdn suy thdn bén dudi).

Nguoi cao tudi

Phéi xem xét kha ning suy thén & ngudi cao tudi va didu chinh lidu lugng cho phu hop (xem phin
Bénh nhdn suy thdn bén dudi ).

Cén b sung du nude.

Bénh nhdn suy thdn

Can than trong khi dung acyclovir cho bénh nhén suy giam chirc ning than, Can bb sung du nudec.
Didu chinh liéu cho bénh nhan suy thén dya trén d9 thanh thai creatinin, tmh theo don vi mL/phut
d6i v6i ngudi 16m va thanh thiéu nién va tinh theo don vi mL/phit/1,7: m? dbi v6i tré so sinh va
tré em dudi 13 tudi. Cac didu chinh sau duge dé nghj 4p dung trong truong hop suy thén.

Diéu chinh liéu 6 nguoi 1ém va thanh thidu nién;

D9 thanh thai creatinin (mL/phiit)

Liéu lrong

25 dén 50 mL/phut

5 hodc 10 mg/kg, trong mdi 12 gid.

10 dén 25 mL/phut

5 hodc 10 mg/kg, trong mdi 24 gid.

0 (v6 niéu) dén 10 mL/phut

O nhitng bénh nhan dirgc thdm phan phuc mac
lién tuc (CAPD), liéu khuyén céo nhu trén (5
hodc 10 mg/kg) nén gidm mdt ntra va dung
trong mbi 24 gio.

Bénh nhan chay thin nhan tao

5 hogc 10 mg/kg nén giam mot nira, trong mdi
24 gid va sau khi thAm tach.

Diéu chinh liéu o tré so sinh va tré em:

D¢ thanh thii creatinin (mL/phiit) Licu lwgng
Chirc néng thén binh thudng 20 mg/kg x 3 lanf'ngaj
25 dén 50 mL/phut/1,73 m? 20 mg/kg x 2 lan/ngay.
10 dén 25 mL/phut/1,73 m? 10 mg/ke x 2 1dn/ngay.

0 (vO niéu) dén 10 mL/phut/1,73 m?

O nhitng bénh nhan dugce thim phén phic mac
lién tuc (CAPD): 5 mg/kg x 2 lan/ngay.

Bénh nhéan chay thin nhén tao

O nhitng bénh nhan dugc thim tich m4u: 5
mg/kg x 2 lan/ngay

Cach dung

Hoan nguyén: 1 lo pha pha v6i 10 mL nude cét pha tiém hodc dung dich tiém truyén tinh mach

natri chlorid 0, 9%, dé duoc dung dich chira 25 mg/mL

Theo liéu luong can ding, chon sb lwgng va lo thube c6 ham luong thich hop. Pha thudc trong thé

tich dich truyen cén thiét va lic nhe cho dén khi tan hoan toan.
Né&y truyén tinh mach, acyclovir ndng d6 25 mg/mL nén truyén tinh mach chém trong hon 1 gio.
~ Sau khi pha xong, tiém truyén cén c6 su theo dai va diéu chinh tbc do truyén.

Ngoai ra, dung dich sau hoan nguyén c6 thé pha lodng thém d¢ dugc dung dich c6 ndng do

acyclovir khong 16n hon 5 mg/mL (0,5% w/v) dé truyén.

Thém thé tich cén thiét cua dung dich da pha vao dung dich tiém truyén d4 chon, theo khuyén cdo

dudi day va lac k§ dé dam bao phén tan dong nhit.

D361 v6i tré em va tré so sinh, céc trudng hop ndy nén gir thé tich dich truyén & muc tdi thidu, nén
pha loéng theo ty 1¢ 4 mL dung dich hoan nguyén (100 mg acyclovir) pha vao 20 mL dich truy@n.

SN

S
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Déi voi ngudi 1én, nén ding thi dich truyén 100 mL, ngay cé khi loai tti nay cho ndng d6 acyclovir
dudi 0,5% w/v. Do d6, mot tui dich truyén 100 mL c6 thé dung cho bét ky lidu lugng nao trong
khoang 250 va 500 mg acyclovir (10 va 20 mL dung dich hoan nguyén), tuy nhién phai dung thém
tii dich truyén thtt hai cho c4c lidu trong khoang 500 mg va 1000 mg.
Khi pha lodng dya theo cac huéng dan trén, thude tiém truyén acyclovir duge biét c6 tuong hop
v6i nhig dung dich tiém truyén sau va 6n dinh dén 12 gio & nhiét d6 phong (15°C dén 25°C):

e Dung dich tiém truyén tinh mach natri chlorid (4,5% va 0,9% w/v)

e Dung dich tiém truyén tinh mach natri chlorid (0,18% w/v) va glucose (4% w/v)

e Dung dich tiém truyén tinh mach natri chlorid (0,45% w/v) va glucose (2,5% w/v)

e Dung dich tiém truyén tinh mach natri lactate (dung dich Hartmann).
Thudc khi durgc pha lodng theo quy dinh trén s& cho ndng d6 acyclovir khong 16m hon 0,5% w/v.
Vi khong c6 chit bao quan nén trong qué trinh chuin bj va hoa tan dung dich, can phai tién hanh
trong diéu kién hoan toan vo khudn, chi pha trude khi st dung va khdng sir dung phén dung dich
d3 pha khong diing hét.
Néu thdy ¢6 van hodc tia trong dung dich truée hogc trong khi tiém truyén thi phai hiy bo.
5. CHONG CHi PINH
Qud mén véi acyclovir hoic val acyclovir hodc bét cit thanh phén nao cta thude.
6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Cén cung cép di nudce & nhitng bénh nhan tiém truyén tinh mach hoic ubng acyclovir lidu cao.
Tiém truyén tinh mach chim trong 1 gior & tranh két tua acyclovir trong thén. Tranh tiém nhanh
hodc tiém v&i mét lugng 1ém.
Nguy co suy than ting 1én khi ding dong thoi véi cac thude doc véi than khac. Nén than trong khi
tiém truyén acyclovir véi cac thube d6c cho than khac.
Str dung cho bénh nhén suy thén va & bénh nhan cao tudi :
Acyclovir dugc thai trir qua than, do d6 phai phai diéu chinh lidu & bénh nhan suy thén. Bénh nhan

cao tudi c6 khd ning bi gidm chirc néng than, vi vy cin phai didu chinh lidu & nhém déi twong =
ndy. Ca b¢nh nhén cao tudi va bénh nhan suy thin déu c6 nhiéu nguy co phit trién céc téc dung 1”5}
phu v€ thén kinh va cén dugc theo ddi chit ch& dé tim bing chimg vé nhitng tadc dung nay. Trong >
cdc trudmg hop dugce béo céo, cae phan {ng nay thudmg cé thé hdi phue khi ngimg diéu tri. Cac 3@
dot didu tri acyclovir kéo dai hogc l3p di 1ap lai & nhimg ngudi b suy giam mién dich nghiém ’.'E-E?
trong ¢6 thé dan den viéc chon cic ching virus c6 do nhay cam giam, c6 thé khong tiép tuc dap \m
mg véi viée didu tri bing acyclovir. T

O nhimg bénh nhén dung acyclovir véi liéu cao hon (vi du d6i véi viém nfio do virus Herpes) can
duoc theo ddi chire nang thén, dic biét khi bénh nhan bi mét nuée hodc bi suy than.

Vi khong c6 chét bio quan nén trong qua trinh chudn bj va hda tan dung dich, cn phai tién hanh
trong diéu kién hoan toan vé khudn, chi pha tru¢e khi sir dung va khong str dung phan dung dich
d4 pha khong ding hét. Cac dung dich hoan nguyén hoic pha loéing khong nén dé trong ta lanh.
Dung dich thuée khi hoan nguyén c6 do pH khoang 11 va khéng nén ding bing dudng uépg. Sén
phim chira natri (23 - 28 mg). Cén duge luu y véi nhitng bénh nhan dang &n kiéng ¢6 kiém soat
natri.

Thudc nay chira 23,72 — 28,03 mg natri m3i lo, twong duong véi 1,19% - 1,4% mirc tiéu thu t6i da
hang ngay cia WHO 1a 2 g natri cho mdt ngudi 16n.

7. SUDYNG THUOC CHO PHU N’ CO THAI VA CHO CON BU

Kh4 néing sinh sin

Khong c6 thong tin vé anh hirong ctia acyelovir déi véi kha nang sinh sé ciia phu nit.

Trong mét nghién ciru trén 20 bénh nhan nam ¢6 sb lugng tinh tring binh thudng, acyclovir dudng
ubng duoc dung véi lidu 1én dén 1 g/ngay trong vong 6 thang cho thay khong c6 anh huong dang
ké vé mit 1am sang 1én sb lwong, kha ning di chuyén hoic hinh théi cta tinh tring.

Phu nik ¢6 thai

Mt s6 béo céo sau lru hanh ciia acyclovir da ghi nhan két qua mang thai & nhitng phuy nit phoi
nhiém v&i bt ky cong thirc nao cua acyclovir. Cac bdo cdo khong cho thay su gia tang sb luong
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di tat bam sinh trong sb céc dbi tuong phoi nhiém vai acyclov1r s0 véi dén s6 néi chung va bat ky
di tat bAm sinh nao khong phai duy nhit hodc ¢6 md hinh nhét quan dé goi y v€ nguyén nhén
chung. Str dung acyclovir toan than trong cac thir nghiém tiéu chuﬁn duge qubc té chap nhén khong
tao ra tac dung gy doc cho phdi hodc gdy quai thai & the, chuft cbng hodc chudt nhit. Trong mét
thir nghi¢m khong tiéu chuan trén chudt, cic bat thudng cua bao thai duoc quan sat thdy nhung
chi sau khi ding liéu cao dué6i da dén mirc gy doc cho me. Sy lién quan vé mat 14m sang cua
nhiing phat hién nay 13 khong chiic chin.

Do d6, can than trong xem xét gitra loi ich tiém nang cua viée didu tri v6i bat ky nguy co nao ¢é
thé xay ra.

Phu nir cho con bu

Sau khi uéng 200 mg acyclowr 5 lanfngay, acyclovir dd dugc phat hién trong sira me & ndng do
dao dong tir 0,6 dén 4,1 14n so véi nong do tuong mg trong huyét trong. Nhitng nong d6 nay co
kha néng khién tré b me phoi nhiém véi lidu acyclovir 1én t6i 0,3 mg/kg/ngady. Do d6, nén than
trong néu dung acyclovir cho phy nir cho con bu.

8. ANH HU ()'NG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Thubc tiém truyén acyclovir thuong dugce sir dung cho bénh nhén diéu tri ndi tra va thong tin vé
kha ning l4i xe va van hanh mdy méc thudng khong lién quan. Chua ¢ nghién ctru ndo diéu tra
anh huong cua acyclovir dén kha néing ldi xe hodc van hanh may méc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Acyclovir dugc théi trir chu yeu duéi dang khéng dbi qua nude tiéu thong qua co ché bai tiét tich
cire & ong thén. Bit ky loai thudc nao duoe sir dung ddng thdi canh tranh véi co ché ndy c6 thé
lam ting ndng do acyclovir trong huyet tuong. Probenecid va cimetidine 1am ting AUC cua
acyclovir theo co ché nay va lam giam d¢ thanh thai cta acyclovir. Tuy nhién, khong cén didu
chinh lidu lwong vi chi s diéu trj rong clia acyclovir.

G nhitng bénh nhén ding acyclovn- tiém truyén tinh mach, cén than t:rong khi diing dong thoi voi
céc thudc canh tranh thai trir véi acyclovir, vi kha niing lam ting ndng 5 trong huyet tuong ctua
mot hodc ca hai loai thubc hodic chét chuyén héa cua ching. Tang AUC trong huyet twong cua
acyclovir va chét chuyén hoa khong hoat tinh ciia mycophenolate mofetil, mét cht tre ché mién
dich duge sir dung & bénh nhin cay ghép da duge chimg minh khi dung chung thude.

Neu ding lithium dong thoi véi acyclovir tiém truyen tinh mach liéu cao, can theo ddi chit ché
nong d¢ lithium trong huyét thanh vi nguy co nhiém déc lithi.

Néu ding acyclovir tiém truyén tinh mach vdi céc thubc anh huéng dén sinh ly than (vi
du: ciclosporin, tacrolimus), bénh nhén cén duge theo ddi nhiing thay doi ctia chire nang than.
Mot nghién ctru thwe nghiém trén 5 déi tuong nam gi6i chi ra rﬁng diéu tri ddng thoi v6i acyclovir
1am ting AUC cua theophylline khodng 50%. Do d6, nén do ndng do trong huyét twong khi diéu
tri dong thoi véi acyclovir.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc loai tAn suét lién quan dén céc tac dung khong mong mudn bén dudi 1a uéc tinh. Déi v6i hau
hét cac su kién, dit liéu phu hop dé wée tinh ty 18 mic bénh khong c6 sén. Ngoai ra, ty 1€ céc tac
dung khdng mong mubn nay c6 thé thay dbi tiy thude vao chi dinh.

Quy u6e sau diy duoc sir dung d& phan loai céc tdc dung khéng mong muén v& tin suét:

- Rét thuomg gip (ADR > 1/10);

- Thudng gép (1/100 < ADR < 1/10);

- It gép ( 1/1.000 < ADR < 1/100);

- Hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000);

- Rét hiém gip (ADR < 1/10. 000).

Hé co quan | T4c dung khéng mong muén
Roi loan hé thong mdu va bach huyet
It gap [ Giam céc chi s0 huyét hoc (thiéu mau, gidm tiéu cdu, giam bach cau)
Roi logn hé thong mién dich
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RAt hiém gip | Séc phéan vé

Roi logn tim thin va hé than kinh

Nhirc dau, chong mat, kich dong, it IAn, run, mat didu hoa, 141 loan nhip
Rét hiém gap tim, 4o gidc, triéu ching loan than, co giat, budn ngu, bénh ndo, hon mé.
Céc hién tuong trén thudng c6 thé hdi phuc va thuong duge bio cdo &
bénh nhén suy thén hodc c6 cic yéu t6 nguy co khac.

Roi loan mach mdu

Thudong ggp | Viém tinh mach

RJi logn hé hilp, Iong nguwe va trung thit

Rithiém gip [ Kho tho

Roi logn tiéu héa

Thudng gap Budn ndn, ndn

Rit hiém gap Tiéu chay, dau bung

Roi logn gan mit

Thudng gap Tang c6 hoi phyc céc enzym lién quan dén gan

Rét hiém gip Téng ¢6 hdi phyc bilirubin, vang da, viém gan.

Roi logn da va mé duéi da

Thuong gip Ngira, ndi may day, phét ban (bao gdm c4 nhay cim véi énh séng)

Rét hiém gip Phi mach

Roi logn thin va tiét niéu

Téang uré mau va creatinine mau.

Nong d) uré va creatinin mau ting nhanh duoce cho 13 ¢6 lidn quan dén
Thuong gap ndng d¢ dinh trong huyét twrong va tinh trang hydrat héa ctia bénh nhén.
D¢ trénh téc dung nay, thudc khong nén duge tiém vio tinh mach ma bing
céch truyen tinh mach chém trong khodng mot gio.

Suy than, suy than cip va dau than.

Cén b sung dit nuée. Suy than thudng dap tmg nhanh chéng véi viée bu

Rathiém gip | nudc ctia bénh nhan vivhoic giam lidu hogc ngimg thuée. Tuy nhién, tién
trién thanh suy than cap tinh, c6 thé xay ra trong mot sb truomg hop dic
bist,

Réi loan chung va vi tri tai ché ding thudc

Mét méi, sot, phan tmg viém tai chd.

Rét hiém gap Cac phan g viém tai chd nghiém trong d6i khi din dén rach da da xay
ra khi thudc v8 tinh duge truyén vao cdc md ngoai bao.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Quad liéu

Qué liéu acyclovir tiém tinh mach da din dén tang creatinin huyét thanh, nito uré méu va suy
thén. Tac dung than kinh bao gdm I 14n, 40 gide, kich dong, co giat va hon mé d3 duoc mo ta lién
quan dén qu4 lidu.

Xue tri . X

Bénh nhan can dwgc theo ddi chit ché cc diu hidu nhidm dée. Thdm téch mau lam tang dang ké
vigc loai bo acyclovir khéi méu va do d@6, cé thé duge coi 12 mot lya chon trong viée xir tri qua
liéu thudc nay.

12. PAC TINH DUQC LUC HOC

Ma ATC: JO5ABO1

Nhém dugc Iy: Thude khang virus truc tiép, khéng bao gdm nucleoside va nucleotide trc ché men
sao chép nguoc

Acyclovir la mét purin nucleoside tong hop ¢6 hoat tinh tic ché in virro va in vivo chéng lai virus
Herpes & ngudi, bao gdm virus Herpes simplex (HSV) loai 1 va 2, virus Varicella zoster (VZV),

Wl e Lii wed ey G374
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virus Epsrem Barr (EBV), va Cye‘omegalowrus (CMV). Trong nudi cdy té bao, acyclovir c6 hoat
tinh khang virus manh nhét v6i HSV-1, sau d6 1a HSV-2, VZV, EBV va CMV (theo thit ty giam
dan vé hiéu néng tac dong).

Hoat tinh trc ché ciia acyclovir d01 véi HSV-1, HSV-2, VZV, EBV ¢6 tinh chon loc cao. Enzym
thymidin kinase (TK) cua céc té bao binh thu:ong, khong bi nhiém virus khong dung hiéu qua
acyclovir 1am co chéit, do d6 doc tinh anh huong len té bao ky chu 1a dong vat c6 v thip; tuy
nhién, TK mé hoa béi HSV, VZV va EBV chuyen ddi acyclovir thanh acyclovir monophosphat
mot ddng ding nucleosid, chét nay sau do chuyén thanh dang diphosphat va cubi cung thanh
triphosphat duéi tic dung ctia cdc enzym té bao. Acyclovir trlphosphat tuong tac voi enzym ADN
polymerase clia virus va tre ché sy sao chép AND ctia virus va két thic chudi sau khi n6 duogc gin
vao ADN cuia virus.

14. PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu

Acyclovir chi dugc hép thu mot phén & rugt. Sinh kha dung dwong ubng trung binh thay déi tir 10
dén 20%. O trang thai doi, néng d6 dinh trung binh (Cinax) 12 0,4 microgam/mL dat dugc khoang
1,6 gi® sau khi dung liéu 200 mg duéi dang hdn dich udng hodc vién nang. Ndng d6 (dinh trung
binh trong huyet tuong (Cssmax) tang 1én 0,7 microgamme (3,1 micromeol) & trang thai 6 6n dinh sau
khi ding lidu 200 mg, ctr 4 gid mét 1an. Sy gia ting it hon ty 1€ quan sat thay d6i v&i ndng do
Cismax 5au c4c lidu 400 mg va 800 mg duoc stt dung trong 4 gidy, véi cac gid tri 14n luot dat 1,2 va
1.8 mlcrogram/mL (5,3 va 8 micromoles).

Phén b6

Thé tich phan ph01 trung binh la 26 L cho thdy acyclovir dugc phan pkon trong tdng lwong nudce
co thé. Gid trj bién kién sau khi uong (Vd/F) dao dong tir 2,3 dén 17,8 L/kg. Vi su lién két véi
protein huyet tuong twong dbi thip (9 dén 33%), cac twong téc thuoc lién quan dén sy canh tranh
vi trf lién két khong duoc dy doan trudc. Nong do dich ndo tiy xdp xi 50% ndng do twong ung
trong huyet tuong & trang thai on dinh.

Chuyén héa

Acyclovir dlIGC bai tiét cha yéu ¢ dang khong dbi qua than. Chat chuyén hoa quan trong duy nhét
trong nudc tiéu 1a 9 - [(carboxymethoxy) methyl]guanin, va chiém 10-15% lwong bai tiét qua nude
tiéu.

Thai trir

O nguoi 16n mire phoi nhim toan than (AUCo-) véi acyclovir nim trong khoang tir 1,9 dén 2,2
mlcrogarn*hme sau khi diing lidu 200 mg. O liéu nay, nira doi trong hu yét tuong trung binh sau
khi uong da duoce ching minh 13  thay d6i tir 2,8 dén 4.1 gio.

O nguoi 16n, mira doi trong huyét trong clia acyclovir sau khi dung thu6c 1a khoang 2,9 gio. Bo
thanh thai qua thén cuia acyclovir (CLr = 14,3 L/’h) Ve co ban 16n hon nhiéu so véi do thanh thai
creatinin, cho thay sur bai tiét qua ong thén, ngoai chirc niing loc & cdu than, gép phén thai trir thude
qua than. Thoi gian ban thai va tong d6 thanh thai todn phén ciia acyclovir phu thudc vao chirc
nang than. Do do, khuyén céo didu chinh liéu lugng cho bénh nhén suy thén.

O ngudi 16, nong do dinh trong huyét tuong & trang thai 0 n dinh trung binh (Cssmax) sau khi truyen
mét gir 2,5 mg/kg, 5 mg/kg va 10 mg/kg 1an luot 1a 22,7 micromolar (5,1 microgram/mL), 43,6
micromolar (9,8 microgram/mL) va 92 micromolar (20,7 microgram/mL). Céc nong do déy twong
tng (Cssmin) 7 gi0 sau d6 14n luot 12 2,2 micromolar (0,5 microgram/mL), 3,1 micromolar (0,7
microgram/mL) va 10,2 micromolar (2,3 microgram/mL). O tré em trén 1 tu01 ndng do dinh trung
binh tuong ty (Cssmax) va ndng d6 day (Cssmin) d8 duge quan sat thdy khi liéu 250 mg/m? duoc thay
thé cho 5 mg/kg va lidu 500 mgx’m d3 dugc thay thé cho 10 mg/kg.

0] tré so sinh (0 dén 3 thang tu01) dugc didu tri voi lidu 10 mg/kg truyén trong khoang 1 gi®, cach
mdi 8 gid, Cssmax dugc tim thay 1a 61,2 micromolar (13,8 microgram/mL) va Csmin la 10,1
mlcromolar (2,3 microgam/mL). Mgt nhém tré so sinh L riéng biét dugc diéu tri v6i 15 mg/kg, cach
mdi 8 gi cho thdy su ting tuong ddi ty 18 thusn véi lidu lugng, v&i Cmax 12 83,5 micromolar (18,8

‘-\\“‘)«\ g b,



https://trungtamthuoc.com/

microgram/mL) va Cmia 14 14,1 micromolar (3,2 microgram/mL). Ntz doi trong huyét tuong &
nhimg bénh nhén nay 14 3,8 gio.
Dwgc dong hoc trén doi twong dic bigt

% .

Ngudi cao tuoi

O nhimg bénh nhén cao tudi ¢6 chirc ning than binh thudng, d5 thanh thai toan phin giam khi tubi
cang cao do gidm d6 thanh thai creatinin. Tuy nhién, phai xem xét kha nang suy thén & nguoi cao
tudi va diéu chinh lidu lugng cho phu hop.

Bénh nhén suy thin

O bénh nhan suy than man, thoi gian béan thdi trung binh 13 19,5 gi&. Thoi gian ban thai trung binh
clia acyclovir trong qué trinh thAm tach mau 1a 5,7 gid. Néng d6 acyclovir trong huyét twong giam
khoang 60% trong qu4 trinh thdm téch.

Cén néng

Trong mot nghién ctru 14m sang trén bénh nhén nit béo phi méc bénh (n=7) dugc tiém truyén tinh
mach acyclovir dya trén trong luong co thé thuc té cua ho, néng dd trong huyét tuong dugce tim
thdy gan gp ddi so v6i bénh nhan can ning binh thudng (n = 5), phtt hop voi su khéc biét vé trong
luong co thé giita hai nhém.

15. QUY CACH PONG GOI

Hop 1 lo va hop S lo.

16. PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan & nhiét do duéi 30°C.

Dung dich sau hoan nguyén ho#c pha loéing bio quén & nhiét d6 dusi 30°C, khéng béo quan trong
ti lanh.

17. HAN DUNG

24 thang ké tir ngdy san xuét.

Dung dich sau pha lodng/hoan nguyén 6n dinh dén 12 gitr & nhiét @ dwsi 30°C.
18. TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuén co sb.

19. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT

Co s& san xuét thanh phim:

AROMA ILAC SAN. LTD. STi JE]
Dia chi: Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi No:22/1 Kat: 2 Ergene/T ekirdag/TURKEY &/
(Thd Nhi K¥). #
Dién thoai: +90 282 675 10 06.

Co s chiu trach nhiém xuét xudng 16:

POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S

Dia chi: Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi No:22/1 Ergene/TEKIRDAG/TURKEY (Thd
Nhi Ky).

Dién thoai: +90 282 675 14 04.
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