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MAU TG HUGNG DAN SU DUNG THUBC (MAT TRUGC)

1. TENTHUGC:

Dophavir
Acyclovir 5%

2.CAC DAUHIEULUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUBC:
PEXATAMTAY CUATRE EM

DOC KY HUONG DAN SU'DUNG TRUGC KHIDUNG

THUGSC NAY CHi DUNG THEO BON THUGC

THUGC DUNG NGOAI

3. THANH PHAN CONG THUC THUSC:
Thanh phén hoat chat: Acyclovir 5 % (kUK.
Théanh phén té dugc: Poloxamer 407, Cetostearyl alcohol, Natri lauryl sulfat,
Vaselin, D&u paraffin, Propylen glycol, Nuéctinh khiét.

4.DANG BAO CHE:

Dang bao ché: Kem bbi da.

M6 ta: Kem trdng min, khéng chay I6ng & 37°C, dugc dyng trong tuyp.
5.CHiDINH:

Acyclovir dugc chi dinh @iéu tri nhiém virus Herpes simplex trén da bao gdm
herpes méi, herpes sinh duc kh&i phat va tai phat.

6. CACH DUNG VA LIEU DUNG:

Cachdung:

Rira tay bang xa phong va nurdc sach trude va sau khi béi thuée. Bam bao viing da
c&n béi thube dugc sach s&, béi lwong thudc vira dd phi kin vung da bj nhiém bénh
va ving ria xung quanh. Khéng duoc day hay tra dé tranh bénh trdm trong hon va
lay lan sang vung da lanh.

Liduding:

Nguwoilénvatréem:

Dophavir nén béi 5 1an m&i ngay, cach nhau 4 gi&, co thé bé qua viée béi thubc vao
bandém.

Dophavir nén duoc dung trong giai doan cang sém cang tét, tét nhét Ia trong giai
doan dau (tién triéu ching hodc ban dd). Thubc ciing c6 thé duge ding trong giai
doan sau (s&n hoac bong nuére).

Thoi gian diéu tri: it nh&t 4 ngay i véi herpes méi va 5 ngay ddi véi herpes sinh
duc. Néu chura khdi thi cé thé tiép tuc didu tri thém 5 ngay.

Strdung & ngudd cao tudi: Khong co khuyén céo dac biét, dung nhu lidu ngudi
lén.

7.CHONG CHIBINH:

Dophavir chéng chi djnh & bénh nhan man cam véi acyclovir, valaciclovir hodc bat
ki thanh ph&n nao ciia thube.

8.CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUSC:

Dophavir khéng dugc khuyén cao dé thoa lén mang nhay nhw trong miéng, mét
hodcam dao, vi né cd thé gay kich (ng.

Cén dac biétthan trong d& tranh tiép xuic véi mét,

& nhitng bénh nhan bj suy gidm mi&n dich nghiém trong (vi dy nhu bénh nhan
AIDS ho#c bgénh nhén ghép tly xuong) nén c&n nhéc viée diing acyclovir dudng
uéng. Nhirng bé&nh nhan nay nén tham khao thém y kién clia bac sT vé viéc didu trj
bét ky bénh nhiém khun naokhac.

Dophavir co chira chét nén dugc pha ché dic biét. Khang dugc pha lo&ng hodc
dung lam chét nén 6é két hop véi céc loai thube khac.

Tadugc:

+ Ta dugc cetostearyl alcohol ¢6 thé gay ra cac phan (ng tai chd trén da, vi du:
viémdatiép xuc.

+ Propylen glycol: Thuc nay chira propylen glycol, co thé gay kich (ing da.

+ Thubc nay chira 7,5 mg natri laurylsulfat trén m&i gam san ph&m. Natri lauryl
sulfat cé thé gay ra cac phan (g tai chd trén da (chdng han nhu cam gidc cham
chich hodic béng rét) hoac lam tang cac phan ing trén da do cac thubc khac gay ra
khi béitrén cung mét ving da.

Khéng str dung thudc nay cho tré so sinh cé vét thuong héd hodic viing da bj tén
thuong Ién (chang han nhu bong).

9.SU'DUNG THUGC CHO PHU NI CO THAI VA CHO CON BU:

Phuy ni¥ c6 thai:

Céac bao cao khong cho thay sy gia téng sé luong dij tat bdm sinh gitta bénh nhan
dung acyclovir so v&i dan sé théng thudng va bat ky ca dj tat bAm sinh nao cling
khéng cho thay tinh duy nhit hodc mé hinh nhat quan dé chi ra nguyén nhan gay
bénh. Str dung acyclovir todn than trong cic thir nghiém tiéu chudn dugc quéc té
chép nhan khéng gay dgc cho phéi hodic gay quai thai & thd, chudtcdng hodic chudt
nhat.

Trong mét thir nghiém khéng tiéu chudn trén chudt, cac bét thuéng clia bao thai
dugc quan sat thdy nhung chi sau khi ding lidu cao trén da dén mirc gy ddc cho
me. Sy lién quan vé m&tIam sang clia phat hién nay la khéng chc chén.

Chi nén dung Dophavir khi @i ich mang lai Ién hon nguy co i véi bao thai. Tuy
nhéién. murc 46 phoi nhiém toan than véi acyclovir khi béi Dophavir tai chd Ia rat
thap.

Phuy ni¥cho con bii:
Dir liéu han ché trén ngudi cho thay thudc cé di vao stra me sau khi diing
toan than. Tuy nhién, lidu lwvgng ma tré bl me nhan dugc sau khi me
Dophavir tai chd Ia khéng dang ké.

Khanang sinhsan:

Khong co théng tin vé anh hudng cua acyclovir déi véi kha nang sinh sé
n.
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Trong mot nghién clru trén 20 bénh nhan nam c6 sé lwgng tinh triing binh thuéng,
acyclovir ubng véi lidu Ién dén 1g méi ngay trong vong 6 thang da duoc chitng
minh Ia khéng c6é &nh hudng dang k& v& mat Iam sang déi véi sd lveng, kha nang
di chuyén hoac hinh thai clia tinh tring.

10. ANH HUGNG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Cl;ua ¢6 béing chirng vé anh hudng clia thudc Ién kha nang lai xe, van hanh may
moc.

11. TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC:

Twong tac thudc

Chua cétuong tdc ndo co y nghla lam sang dugce xacdinh.

Twong ky cta thuéc:

Do khéng cé céc nghién ciru v& tinh trong ky clia thude, khéng trén IEn thube nay
véi cac thube khac.

12. TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUSC (ADR)

Cactac dung khéng mong muén dugcchiara theo tan suét;

Ré&t phd bién: (= 1/10). Phé bién: (= 1/100 va <1/10), Khéng phd bién: (= 1/1000 va&
<1/100). Hiém g&ip: (= 1/10.000 va <1/1000). R&t hiém gap: (<1/10.000). Khéng r&
(khGng thé uoctinh tir dir ligu co san).

Réi Iogn héthéng miéndich:

Rét hiém: Phan (rng min cdm tirc thi bao gdm: Phii mach, phat ban.

Roiloan da va moé dwéi da:

Khéng phé bién:

+ Ndng rat hodc cham chich thoang qua tai vi tri bdi thude.

+ Da bj kho hodc bong tréc nhe.

+ Ngtra.

Hiém g&p:

+Bando.

+Viém da tiép xuc.

Théng bdo ngay cho béc sihogc dwgc sinhirng phan g c6 hai gdp phai khi
strdung thuoc.

13. QUALIEUVACACHXUTRI:

S& khéng cb tac dung phu nao xay ra néu khdng may uéng toan bd thube trong
tuyp. Tuy nhién, néu chdng may uéng Dophavir qua lidu, 13p di Iap lai, trong vai
ngay sé dan dén cac tac dung trén dudng tiéu hoa (budn nén va nén) va anh
huéng dén than kinh (nhirc dau va 10 13n). Acyclovir ca thé thdm tach duoc bing
thdm tach mau.

14.DAC TINH DUDC LUC HOC:
Nhém dwere 1y: Thubckhang virus.
MaATC: D06BB03

Acyclovir 1a mét cht khang virus cé hoat tinh cao trong éng nghiém chéng lai virus
herpes simplex (HSV) loai |, 1| va virus varicella zoster. Doc tinh déi véi té bao vat
chiiclia ddng vat co vi thap.

Acyclovir sau khi xdm nhap vao cac té bao bj nhim herpes dwec phosphoryl héa
thanh hop chét cé hoat tinh acyclovir triphosphat. Buréc dAu tién clia qua trinh ndy
phy thugc vao sy hién dién cia thymidine kinase m& héa HSV. Acyclovir
triphosphat (rc ché DNA polymerase do herpes sinh ra, ngan chan sy téng hop
DNA cta virus ma khong anh hwdng dén cac qua trinh cla té bao binh thuéng.
Trong hai nghién ctru lam sang ngu nhién, mu @i, trén 1.385 bénh nhan dwoc
diéu tri trong 4 ngay ddi véi bénh herpes méi tai phat. Nhin chung, khoang 60%
bénh nhan bt ddu didu trj & giai doan tdn thuong sém (tién triéu chirng hodc ban
dd) va 40% & giai doan mudn (sén hodc bong nwéc). Kem acyclovir droc so sanh
voi kem gid duoc. Két qua cho thdy, thei gian tir khi bt d4u didu trj dén khi lanh
bénh 12 4,6 ngay & nhom sl dung Acyclovir va 5,0 ngay & nhdm sir dyung kem gia
dugc (p<0,001). Théi gian hét dau tir khi bat dau didu trj & nhém dung acyclovir 1a
3 ngay va 3,4 ngay & nhém diing gia dugc (p = 0,002). Két qua tuong tw nhau & ca
hai nhémbénh nhén.

15.DAC TINH DUOC DONG HOC:

Hép thu: Cac nghién clru dugc dong hoc da chi ra réng chi mét lugng nhd
acyclovir dugc hap thu toan thén sau khi bdi kem acyclovir tai chd nhiéu an.
Diliguantoantiénlamsang:

Két qua clia mét loat cac thir nghiém gay dét bién in vitro va in vivo cho thay
acyclovir khéng gay nguy co di truyén cho con ngudi.

Trong cac nghién clru dai han trén chudt va chudt nhét chirng minh acyclovir
khéng gay ung thw.

Nghién clru trén chudt va chd khi ding lidu acyclovir cao hon nhiéu so voi liéu didu
trj gay anh hwdng dén qua trinh sinh tinh. Hai nghién ctru trén chudt khdng cho
thégy batky anh hudng nao clia acyclovir dwdng ubng déi véi kha nang sinh san.
Sir dyng acyclovir toan than trong cac thir nghiém tiéu chuén trén chudt céng, thd
hodc chudt nhét, dugc quéc té chdp nhan khéng gay déc cho phéi hodc gay quai
thai.

Trong mét thir nghiém khong tiéu chudn trén chudt, cac bat thudng clia bao thai da
dugcquan sat thdy, nhung chi khi ding lidu cao dudi da dén mirc gay dgc cho me.
Sy lién quan vé& mat Iam sang clia tac dyng phu ndy Ia khéng chdcchan.,

16.QUY CACHDONG GOI: Hop 1tuyp5g.

17. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUONG CUA
THUGC:

Diéu kién bao quan: Noikhd, nhiét @6 dudi 30°C, tranh &nh sang.
Han dung: 24 thang k& tir ngay san xuét.

Khéng diing qua th&i hanin trén bao bi.

Han dung sau khimd nép 1&n dau: 6 tun.

Tiéu chun chétlwgng: TCCS.

18.TEN, DJA CHI CUA CO SO SAN XUAT: /\}B'r
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