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Rx Thude nay chi diing theo don thube

LUMAN ACYCLOVIR 400
(Acyclovir 400mg)

“Doc kj hieémg dan sir dung trude khi ding”
“DEé xa tam tay tré em”

1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Mbi vién nén bao phim chira:

Thanh phan hoat chdt: Acyclovir 400mg

Thanh phan té dwoc vién nhén: Microcrystalline Cellulose M 101, natri starch glycolat,
lactose monohydrat, magnesi stearat, povidon K30.

Thanh phan ta dwge mang bao phim: Hypromellose, macrogol 6000, titian dioxid, bot talc.

2. DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

MG ta: Vién nén bao phim hinh elip, mau tring hodic gin triing, mit vién c6 khic vach bé dbi,
canh va thanh vién lanh lin.

3.CHI PINH

- Diéu tri nhidm Herpes simplex trén da va mang nhay bao gdm nhiém Herpes sinh duc khéi

phat va tai phat (khong bao gom HSV so sinh va HSV niing & tré em bi suy giam mién dich).

- Ngin ngtra téi phat Herpes simplex & bénh nhan c6 kha nang mién djch binh thudng.

- Du phong nhiém Herpes simplex & bénh nhén suy giam mién djch.

- Diéu tri nhiém Varicella (bénh thily dau) va nhiém Herpes zoster (bénh Zona),

4. LIEU DUNG, CACH DUNG

Cach dung

Thudc ding dwong udng.

Liéu diing

- Piéu tri nhiém Herpes szmpfex

200mg x 5 lanfngay (thuong mbi 4 gidr khi con thirc) trong khodng 5 ngay, trong trudong hop
nghiém trong c6 thé kéo dai thoi gian dleu tri.

Nhung bénh nhan suy giam mién dich trdm trong hay nhiing bénh nhan kém hép thu: c6 thé
tang lidu 1én gap d6i 400 mg X 5 lan/ngay trong khoang 5 ngay

Liéu dung nén dugc bit ddu cang sém cang tét khi m&i bt ddu nhidm Herpes simplex hoic
biit déu co tridu chimg phét ban.

- Ngan ngira tdi phdt Herpes simplex ¢ bénh nhén coé kha nang mién dich binh thuong:

800 mg/ngay chia lam 2 - 4 lan/ngay. C6 thé giam liéu xudng 400 — 600 mg/ngay. Qua trinh
tri liéu nén ngung mdi 6 - 12 thang dé danh gid lai.

- Du phong nhiém Herpes simplex ¢ bénh nhdn suy giam mién dich:

200 mg x 4 lan/ngay (thudng mdi 6 giox’lén)

Nhung bénh nhan suy giam mién dich trim trong hay nhitng bénh nhan kém hip thu: ¢6 thé
tang liéu 1én gip dbi 400 mg x 4 lin/ngay

Théi gian ding thude dy phong duoc xac dinh bing khoang thoi gian ¢6 nguy co nhiém
Herpes simplex.

- Diéu tri nhiém Varicella (bénh thuv ddu) va nhiém Herpes zoster (bénh zona):

800 mg x 5 lan/ngay (thuong mdi 4 gmflan) bo qua liéu ban dém. Thoi gian didu tri 7 ngay.
O nhimg bénh nhan bj suy giam mién dich nghiém trong (vi dy sau ghép tiy) hoic nhing
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bénh nhan bi suy giam kha nang hap thu & rudt, nén cén nhic dung dang bap ché
tiém tinh mach).
Diéu trj thity ddu & bénh nhan suy giam mién dich nén bt dau trong vong 24g
dau phat ban.
Liéu cho tré em:
+ Diéu tri nhiém Herpes simplex va du phong nhiém Herpes simplex ¢ bénh nhén suy giam
mién dich:

Tré > 2 tudi: Nhu liéu ngudi 16n

Tré dudi 2 tudi: ¥ lidu cia nguoi lom.

biéu tr1 Herpes simplex & tré so sinh, nén dung acyclovir dang tiém tinh mach.

+ Diéu tri nhiém Varicella (bénh thiy ddu): Lién tuc trong 5 ngay

Tré = 6 tudi: 800 mg/ngay x 4 lan/ngay

Tré tir 2 — 5 tudi: 400 mg/ngay x 4 1;‘3nfngay.

Tré dudi 2 tudi: 200 mg/ngdy x 4 lan/ngay.

C6 thé tinh liéu theo thé trong nhu sau: 20 mg/kg thé trong/ngay (khén g vuot qua 800
mg/ngay) x 4 lan.fngay

Khéng co dir llr;u diéu tri nhidm Herpes simplex va nhiém Herpes zoster (bénh zona) ¢ tré em
bi suy gidm mién dICh

Bénh nhin cao tudi:

Phai xem xét kha nang suy thin ¢ ngum cao tudi va lleu nén duge dxeu chinh phu hop.

Bénh nhan cao tudi udng acyclovir liéu cao, duy tri can dugc cung cép di nude.

Bénh nhéin suy thin:

Nén giam liéu ctia acyclovir & bénh nhén suy than ty theo dg thanh thai creatinin (CC).

+ CC < 10 ml/phut:

Nhiém Herpes simplex: 200 mg/lan x 2 !anfng,ay mdi 12 gid.

Nhiém Varicella-zoster: 800 mg/ngay x 2 lin/ngay méi 12 gio.

+ CC khoang 10 va 25 ml/phut:

Nhiém Varicella-zoster:800 mg/ngay x 3 lan/ngay mdi 8 gio.

5. CHONG CHi PINH

Qua man véi acyclovir hogc valacyclovir, hogc véi bat ky thanh phin nio cia thuéc.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Dé két qua diéu trl dugc tot nhit nén sir dung thuoc sd‘m khi céc tri¢u chimg xuat hién.
Trong qua trinh diéu tri bing acyclovir lidu cao, can udng day du nude.

Nguy co suy thin tang 1én khi sir dung acyclovir ciing véi cac loai thube doc véi than khac.
St dung cho bénh nhan suy thin va ngudi cao tudi:

Acyclovir dugc dao thai qua than, do d6 phai diéu chinh liéu & bénh nhan suy than. Bénh
nhén cao tudi thudng suy gidm chire ning thén va do dé cin diéu chinh lidu cho nhém bénh
nhéan ndy.

Ca bénh nhén I6n tudi va bénh nhan Suy thin déu ting nguy co tac dung phy gdy déc thin
kinh va nén theo di can than cac biéu hién cia tic dung phu. Cac phan (g nay nhin chung
déu phuc hdi khi ngung diéu tri.

Khi didu tri 1au dai bang acyclovir, can kiém tra cong thirc mau, kiém tra gan va than.

Dung acyclovir kéo dai hodc Idp lai & nhitng bénh nhan bi suy giam mién dich ning c6 thé
chon loc cic chiing virus giam d6 nhay véi acyclovir, tiép tuc diéu tri c6 thé khéng dem lai
két qua.




hodc héi chimg kém hép thu glucose-galactose (céc bénh di truyén hiém ga
dung thudc ndy.

7.SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU.
Phu ni¢ mang thai

Viéce str dung acyclovir cho phy nir dang mang thai nén dugc xem xét khi lgi ich tiém ning
vuot trdi hon rii ro cé kha ning xay ra.

Khéng thiy tang sb lugng di tit bim sinh gitra céc ddi tuong sir dl,lng acyclovir trong thai ky
so vé&i dan sb chung va cdc dj tét bam sinh khéng ¢6 tinh duy nhat hoiic mé hinh nhét quén
goi y dén nguyén nhén chung

Céc thu ‘nghiém tiéu chuén khéng tao ra tic dung gdy ddc cho phéi hodc giy quai thai g tho,
chudt cong hoac chuot nhit. Trong mét thir nghiém khong tiéu chuan ¢ chudt, bat thuong thai
dugc quan sat thiy khi dung liéu cao tiém dudi da gdy doc cho me. Sy lién quan lam sang cua
nhitg két qua 1a khong chiic chin.

Tuy nhién, can thin trong biing cach cin bing giita lgi ich tiém nang cla viéc diéu trj véi moi
nguy co cé thé xay ra.

Phu nir dang cho con b

Sau khi udng 200 mg acyclowr 5 Ian/ngay, acyc!ovu da duqc phat hién trong sita me vdi
nong 6 tir 0,6 dén 4,1 1An nong d6 trong huyét thanh. Néng do nay co thé lam tré b me tlep
xuc véi acyclovir 1én dén liéu twong dwong véi 0,3 mg/kg/ngay. Do d6, nén thén trong néu
dung acyclovir cho phu nit dang cho con bu.

Kha nang sinh san

Khéng ¢ thong tin vé anh hudng cia acyclovir déi v&i kha ndng sinh san ca phu nur

Trong mét nghlen ctru trén 20 bf;nh nhin nam ¢6 s6 lugng tinh trung binh thuong, udng
acyclovir véi liéu 1én dén 1g mdi ngay trong téi da séu thang da dugc chimg minh 14 khong
c6 y nghfa 1dm sang anh hudng dén sb lwgng, kha niing di chuyén hoic hinh théi cia tinh
tring.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Tinh trang ldm sang cta bénh nhén va céc tac dung phu (vi du: nhire déu, chdong mat) do
acyclovir nén dugc xem xét khi tham gia lai xe va vén hanh may méc.

Chua 6 nghién ciru ndo vé anh huéng dén kha nang l4i xe va kha ning sir dung may moc
thue hién.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic ciia thuée

Khéng c6 twong tic c6 y nghia lam sang nao duqc ghi nhan.

Acyclovu dugc thai trir & dang khong bién déi qua mroc tiéu. Tét ca céc loai thube duorc sur
dung ddng thoi va dugc dao thai cung mét co ché gidng acyclovir, ¢é thé 1am tang ndng do
acyclovir trong huyét twong nhu: Probenemd va cimetidin. Lam tang AUC cua acyclovir va
giam d¢ thanh thai & than. Acyclovir dugc uéng 1 gier sau khi uéng 1 g probenecid, thoi gian
ban théi ting thém 18%, dién tich dudi duong cong tang thém 40%.

Tuong ty acyclovir lam ting AUC trong huyét twong cia chat chuyén héa khong c6 tic dung
ctia mycophenolat mofetil, mét loai thudc tre ché mién dich c6 lién quan dén céy ghép.

khi ding acyclovir ddng thoi véi cic thube anh huong dén sinh 1y than (vi du nhu
cyclosporin, tacrolimus) nén thin trong va theo dai nhimg thay ddi trong chirc ning thin.
Mot nghién ciru thir nghiém trén 5 tinh nguyén vién nam chi ra ring sir dyng dong véi

3



do theophylin trong huyét twong khi sir dung ddng thoi véi acyclovir.
Twong ky, cua thuéc

Do khéng c6 cdc nghién ciru vé tinh tvong ky cia thude, khdng trén 1dn thude nay i
thude khéc.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Phén loai phan émg bat lgi theo tan sudt nhur sau: rit thuong gap (>1/ 10), thucmg gap (=1/100
dén <1/10), it gap (=1/1,000 dén <1/100), hiém gap (>1/10,000 d¢én <1/1,000), rit hiém gip
(<1/10,000), chua r5 (khong udce lwgng duge tir dir liéu 1am sang).

Roi loan hé thong mdu va bach huyét

Rat hiém gép: Thiéu mau, gidm bach cu, gidm tiéu cau

Réi loan h¢ thong mién dich

Hiém gap: Sbc phan vé

Bénh tim thin

Rdt hiém gap: Bén chon, 14 13n, 40 gidc, cac trigu chimg ctia rdi loan tam than, budn ngl, hon
mé

R6i loan hé thin kinh

Thuong gap: Nhic ddu, chéng mit

Rat hiém gdp: Run, mit diéu hoa, réi loan nhip tim, co giit, bénh ndo

Céc tic dung phu trén thuong c6 thé héi phuc va nhitng bénh nhin cé vn dé vé thin c6
khuynh huéng gip nhiéu hon.

R&i loan hd hiip, 1dng ngye va trung thit

Hiém gap: Kho tho

Réi loan tidu hoa

Thuomg gdp: Budn nén, ndn mira, tiéu chay va dau bung

Bénh gan va ti mét

Hiém gap: Tang bilirubin va men gan ¢6 héi phuc

Rat hiém gap: Viém gan, vang da

Réi loan da vh mé duéi da

Thurdng gap: Ngtra, phét ban (bao gdm nhay ciam véi anh sing)

It giip: May day, ting rung toc lan toa

Hiém gap: Phi mach

Roi loan thin va dudng tiét nidu

Hiém gdp: Tang uré va creatinin huyét thanh

Rdt hiém gdp: Suy than cip, dau thin

Dau thn c6 thé lién quan dén suy than.

Roi loan chung va tinh trang co dia

Thwong: Mét moi, sbt

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chitng

Acyclovir chi duge hép thu mot phén qua dudng tiéu héa. Liéu duy nhit 1én dén 20 g khong
co tac du.ng doc hai. Lip lai liéu trén trong vai ngdy co cac anh huang dén duong tiéu héa
(nhur budn nén va nén) va anh hudng dén thin kinh (dau diu va béi r6i).

Dung qué liéu acyclovir lam ting creatinin huyét thanh, uré huyét thanh va hau qua la suy
than.




Céc triéu ching thin kinh bao gdm 1 14n, 4o gidc, bon chdn, co gidt vi hon mé g
c4o ¢6 lién quan dén qua liéu.

Diéu tri

Bénh nhin cin duge quan sat cin thin cdc ddu hiéu nhidm déc.
Thém tach mau 1am loai bo déng ké acyclovir khoi mau va c6 thé xem nhu mét lya chon dicu
tri trong truomg hop qué liéu.

12. PAC TINH DUQC LU'C HQC

Nhém duwge Ij: Thube khang virus ding dudong uéng.

Ma ATC: JOSABO1

Co ché tic dung:

Acyclovir 1a mét dan chét purin nucleosid tong hop véi hoat tinh e ché in vitro va in vivo
virus Herpes simplex typ 1 (HSV-1), typ 2 (HSV-2), virus Varicella-zoster (VZV), virus
Epstein Barr (EBV) va Cytomegalovirus (CMYV).

Trong nuéi ciy té bao, acyclowr cho thiy hoat tinh khéng virus cao nhét di véi HSV-1, sau
d6 dén (theo thir tyr giam dan) HSV-2, VZV, EBV va CMV.

Hoat tinh trc ché cua acyclovir di véi HSV-1, HSV-2, VZV, EBV va CMV cao mot cach
chon Igc.

Thymidine kinase (TK) khong c6 trong cac té bao binh thudng, té bao khong nhiém virus
duogc coi nhu chit nén, do d6 ddc tinh ddi vdi virus khéng anh huong dén té bao ngum Nho
thymidine kinase ctia virus, acyclovir chuyén thanh dang monophosphat, mgt chit tuong tir
nucleoside, sau d6 chuyén thanh dang di va triphosphat. Acyclovir mphosphat trc ché canh
tranh voi DNA po!ymcrasc cuia virus va tic ché su sao chép DNA ctia virus bang cdch két hop
véi DNA va két thiic chudi DNA cuia virus.

13. PAC TiNH DUQC PONG HOC

H&‘p thu

Acyclowr chi dugc hip thu mot phin & rudt sau khi uong

Nong do dinh trong huyet twong ¢ trang thai 6n dinh trung binh (Cssmax) sau khi diing lidu
200 mg ctr 4 gio> mot lan 1a 3,1 umol (0,7 pg/ml), mic twong duong trong huyet twong
(Cssmin) 1,8 pmol (0,4 pg/ml). Mirc Cssmax sau liéu 400 mg va 800 mg moi 4 gidy, tuong
ing 1a 5,3 pmol (1,2 pg/ml) va 8 pmol (1,8 pg/ml) va mirc Css min tuong tmg 1a 2,7 pmol
(0,6 pg/ml) va 4 pmol (0,9 pg/ml).

O ngudi 16n, truyén acyclovir 2 ,5 mg/kg thé trong, 5 mg/kg thé trong, 10 mg/kg thé trong va
15 mg/kg thé trong acyclovir ndng d¢ dinh trong huyét tuong (Cssmax) do dugc: 22,7 uM
(5,1 pg/ml), 43,6 uM (9,8 pg ml), 92 uM (20,7 pg/ml) va 105 puM (23,6 pg/ml). 7 210 sau céac
gid tri 14 2,2 uM (0,5 pg/ml), 3,1 uM (0,7 pg/ml), 10,2 M (2,3 pg/ml) va 8,8 uM (2,0
pg/ml).

O tré em trén 1 tudi, sau khi dung 250 mg/rrf‘ dién tlch b& mit co thé thay vi 5 mg/kg thé
trong hoac 500 mg/m? thay vi 10 mg/kg thé trong, néng dé trong huyét tuong tuong tur nhu
ngudi lon. O tré so sinh dén 3 lhang tudi, truyén 10 mg/kg thé trong cir 8 gio mat 1an, mdi lan
hon 1 gid, ndng do dinh trong huyét twong 1a 61,2 uM (13,8ug/ml) hodc mirc Css min tuong
tmg 13 10,1 pM (2,3 pg/ml).

Tré so sinh duge cho udng 15 mg/kg thé trong cir 8 gio mot lan, Cssmax 12 83,5 pM (18.8
pg/ml) va Css min la 14,1 pM (3,2 pg/ml).

Phan b




Néng d6 acyclovir trong dich néo tity bing 50% nf’mg d¢ trong huyét tuong. Sf'g
protein huy¢t twong twong ddi thap (9-33%). Tuong tic thudc c¢6 thé 1am thay/ds
két véi protein huyét tuong.
Chuyén héa/théi trie
O ngudi 16m, thoi gian bén thai trong huyét trong sau khi tiém tinh mach khol g\ T
Acyclovir duoc thai trir phdn I6n qua than. HA 1.
B thanh thai acyclovir ¢ than 16n hon nhiéu so véi d§ thanh théi creatinin, didu niy cho thay
s bai tiét khdng chi qua qua trinh loc & céu thin, ma con b.%mg phuong phép bai tiét ¢ 6ng
than. Chét chuyén hoa quan trong duy nhét 9-carboxymethoxy-methylguahin duge phat hién
trong nudc tiéu, khoang 10-15% lidu dung.
O tré so sinh (0 dén 3 théng tudi), truyén véi lidu 10 mg/kg trong khoang thoi gian cach nhau
8 gidr thi thoi gian bén thai la 3,8 gio.
Nhém bénh nhan dic biét
O bénh nhén suy thin man tinh, thoi gian ban thai c6 thé ting lén dén 19,5 gio. Thoi gian ban
thai trung binh trong qua trinh lgc mau 1a 5,7 gio. Néng dé acyclovir trong huyét trong giam
xudng 60% khi thim tich.
O bénh nhén cao tudi, dé thanh thai giim theo twéi, lién quan dén giam do thanh thai
creatinin. Céc nghién ciru & bénh nhan HIV ding acyclovir ngoai li¢u phap zidovudin, khéng
cho théy thay dong hoc cua hai chit.
14. QUY CACH PONG GOI
Hop 2 vi x 10 vién nén bao phim (vi PVC/Alu, vi Alw/Alu), kém to hudng dan sir dung thude.
Hop 5 vi x 10 vién nén bao phim (vi PVC/Alu, vi Alw/Alu), kém t& huéng din sir dung thude.
Hop 10 vi x 10 vién nén bao phim (vi PVC/Aly, vi Alw/Alu), kém to huéng dén sir dung
thude.
15. PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan trong bao bi kin, noi khé réo, tranh 4nh sdng, nhiét d6 khong qua 30°C.
16. HAN DUNG CUA THUOC
36 théng ké tir ngay san xudt
17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
USp
18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
CONG TY CO PHAN DUQC - VAT TU Y TE THANH HOA
Dia chi: S6 04, duong Quang Trung, phudng Neoc Trao, Thanh phd Thanh Héa,
tinh Thanh Héa, Viét Nam.
SDT: 0237 3737888 Hotline: 1800 8140

Luman® 1 nhan hiéu thwong mai da ding ky cua Thephaco
thephoco S6 232 Trin Phu, Phuomg Lam Son, Thanh phd Thanh Hoa, Tinh Thanh Héa.



