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150 x 250 mm

Té hwémg dfin sir dyng thudc

Rx Thubc ndy chi diing theo don thude.

MIZOAN DT
300

Vién nén phin tin

Dé xa thm tay tré em.
Poc k§ hirémg dfin sir dung trudre khi diing.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

- Thanh phén dugc chit: Aciclovir800 mg.

- Thinh phin ti dwge: Cellulose vi tinh thé, nhém magnesi
silicat, natri starch glycolat, povidon, magnesi stearat, HPMC,
PEG, talc, titan dioxyd.

DANG BAO CHE

- Viénnénphantan,

- Viénnén hinh caplet, bao phim mau triing, hai miit 13i.

CHIiBINH

- DBiéu trj nhiém varicella (thity dfu) va herpes zoster (bénh zona)
(ngoai trir HSV & tré so sinh vi nhiém HSV nghiém trong & tré
em suy giam mién djch).

- Khuyéncdoding MIZOAN DT 800 cho tré em trén 6 tudi,

LIEUDUNG, CACHDUNG

Liéuding

Nguoi lom

Diéu tri nhiém varicellava herpes zoster

- 800mg = 5 lin/ngay, mi 4 gitr, bd qualiéu ban dém. Didu trj lién
tyctrong 7 ngay.

- Déi véi bénh nhéin suy giam mién dich nghiém trong (nhir sau
chy ghép tiy) hogc bénh nhan suy giam hip thu ti rudt nén edn
nh&digru-ibangduangﬁnh mach.

- Dibu trj nén duge bt ddu cing som cing tht sau khi nhidm: ditu
trj herpes zoster cho két qui tbt hon khi biit ddu som tirkhi c6 phat
ban. O bénh nhén suy giam min djch, didu irj thiy dfiu nén biit
du trong vdng 24 gidrsau phétban,

Tréem

Biéu tri nhiém varicella

- Tréem2>6tubi: 800 mg = 4 lin/ngay

- Didutr lién tye trong 5 ngay.

- Chura ¢6 dir ligu diéu tri nhiém herpes zoster & tré mién dich binh
thurémg.

| - Dibu trj nhifm virus herpes & tré sor sinh, khuyén céo sit dyng

aciclovir duémg tinh mach.

Ngurdi cao tudi

- Chn déinh gid mirc dp suy thiin & ngudi cao tudi va chinh liéu cho
phithgp.

- Duy tri lugng nuée ddy di & bénh nhin cao tudi ding thudc lidu
cap,

Suy gidm chire ndng thiin

= Thin trgng khi sir dung aciclovir & bénh nhin suy gidm chirc
nang thin. Bénh nhén suy thin cén duy tri di lugng nude khi dide
trj v aciclovir.

- Trong diéu trj nhiém herpes zoster, khuyén céo sir dung lidu 800
mg * 2 lén/ngdy, mdi 12 giv d6i voi bénh nhan suy thin ning
(CrCl < 10 mU/phit) va 800 mg x 3 lin/ngdy, mBi 8 gitr & bénh
nhén suy thin trung binh (10 <CrCl <25 ml/phit).

Céchding

- Ding duédmg udng, c6 thé phin tén trong it nht 50 ml nuéc hojic
nuét nguyén vién voi nudce. Cin duy tr lugng nirée ddy di dbénh
nhén dung lidu cao.

- Néumdt lin quén dimg thude, ubng ngay khi nhé ra. Néu giin vai
lidu ké tiép b qua lidu da quén, Khéng ding lidu gép doi dé b
cho liéu & quén.

- Khdngcd yéu ciu diic bi¢t vé xir 1y thube sau khi s dyng.

CHONG CHI DINH
Qué mén véi aciclovir hogic valaciclovir hofic véi bét ki thinh
phin nio ciathuéc,

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Sirdyng thubc &bénh nhin suy thin va bénh nhén cao tudi

- Aciclovir duge thai trir qua thén, vi véy cin chinh liéu & bénh
nhén suy giam chirc nang thin. Bénh nhén cao tudi c6 thé suy
giam chirc nang théin, cAn céin nhéic chinh lidu. C4 b¢nh nhan cao
waivibhhnhﬂnwyméndéuuénguycomphﬁn'iénlécdung
phu trén thén kinh, do d6 céin gidm sét chiit che céic dfu higu nay.
Trong nhiéu béo cdo ghi nhén ring nhimg phan img nay nhin
chung s& hdi phuc sau khi ngimg thudc. Nhimg dot diéu trj kéo
dﬁbgacdpgmabemnhanmgimmiéndichughiemu@gné
thé diin dén viéc chon loc cic chiing virus gidm nhay cim va do
do khong dép img diéu tr véi aciclovir.

- Cin duy tri dii nurée & bénh nhéin dimg thuéc lidu cao. |

- Nguy co suy thin tang khi ding chung véi cic thubc doc thin |
khic. :

- Ditligu siin 6 tir céc nghién ciru 14m sing khong di dé két lugn
rang diéu trj bing aciclovir lam giam ti 1§ bién chimg lién quan |
dén thity dju & bénh nhén mi€n dich binh thudmeg. .

s%rnum; THUOC CHO PHUNU CO THAIVA CHO CON

B

Sirdung thube cho phy nircé thai

- Vige didu trj v6i aciclovir chi nén duge cn nhic khi lgi ich thu |
duge vugt tr§i hon nguy coc6 the xdy ra. :

- Trong 1 béio c4o hilu mai ghi nhfin két qua & phy nir mang thai tiép
xilc véi aciclovir khong cho thiy sy gia ting s6 lugng dj tat bim
sinh so vi din s chung va ciing khéng c6 bét kj dj it bdm sinh
n&uoéﬁnhdﬁngnhﬂtﬁgoifdénnguy&nnhﬂnchmg. Viéc sir
dung aciclovir toan thin trong céc thir nghiém tiéu chuén khéng |
gy ra dic tinh phoi thai hofic giy quéi thai trén tho, chudt cong
va chut nhit. Trong mét thir nghiém trén chugt, bét thirtmg bao
thai duge quan sit théy nhung chi sau khi ding liéu cao dudi da
dén mirc giy dbc cho me. Surlién quan 1dm sing cia nhing phat
hién ndy la khong chiic chiin,

- Tuy nhién, cAn thin trong bing céch ¢in bing giita lgi ich diu trj
vimgi nguy coco the xiy ra.

Sirdyng thudc cho phy nifcho con bi
Sau khi ding aciclovir liéu 200 mg * 5 lin/ngay, aciclovir dugc
phiit hign trong st vGi ndng b dao dong tir 0,6 dén 4,1 lin ndng
44 trong huyét tramg. Diéu ndy o6 thé khién tré bl me phai nhiém
véi aciclovir vai lidu 1én dén 0,3 mg/kg/ngdy. D6 d6 cin thin
trong khi sir dyng & phu nit cho con bi.

ANH HUOGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE,

VANHANHMAYMOC
Khéng c6 céc nghién ciru difu tra v& syr anh hirémg ciia aciclovir
lén kha néing 14i xe hofic viin hanh miy méc. Anh hudng bt Igi
trén nhimg hoat djng nhur vily khong thé dir doan dim trén duge
I)'vhoccﬁadwcchél.,nhungc{nluufﬁchi chbitlgi.

TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC

Twong tie ciia thude

- Aciclovir dugc thai trir qua thiin dudi dang khang doi trong nuée |
tiéu théng qua bai tiét tich cyrc & dng thin, Bit ky thude ndo durge
ding ddng thir véi aciclovir canh tranh théng qua co ché nay déu
o6 thé 1am tiing ndng 40 aciclovir trong huyfu . Probenecid ‘
va cimetidin lam tang AUC cim aciclovir béi co ché nay va gidm
thai trir aciclovir qua thiin. Twomg ty khi diing déng thiri aciclovir
vi mycophenolai mofetil — mét chét trc ché midn djch dugce sir
dyng & bénh nhin cdly ghép 1am ting AUC cia aciclovir trong
h trong va chit chuyén hoa khong cé hoat tinh coa |
mycophenolat mofetil. Tuy nhién, khéng cin thiét phai chinh i —
dokhoang diu trj cliaaciclovir rong.

- M@t nghién ciru thir nghi¢m trén 5 d6i tugng nam gi
dicu trj déng thdi véi aciclovir lim ting AUC g2
theophyllin khoang 50%. Khuyén cio do ndng d
tuungkhidiéuu'i thér véi aciclovir.

Twong ky ciia thufe
Do khéng c6 cic nghién ctu vé tinh twong ky ci
trjn I4n thude nay vai cic thude khic. %,

TACDUNG KHONG MONG MUON CUA THUO®R- 74/ :

Nhimg phan logi tn suit lién quan dén céc bién cb bét Toidutei 5|
dity 12 uéc tinh. Trong phén I6n trutmg hop, dir liéu phi hop d
udc tinh ty 1¢ khong c6 slin. Ngodi ra, nhilng tic dung ngoai ¥ c6
thé thay ddi tAn sudt phy thudc vao chi dinh.
Cic tic dyng khang mong mudn dirge phin nhom tmﬁéme
rﬁlﬂlubnggip(ADR?lllO].!huﬁniﬁ#p(mOOEAD 1H0), ,
it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém giip (1/10000 %"
1/1000), rit hiém gap (ADR < _1/10000) v khong rd

{khong wéc tinh duge tirdir 1i¢u sin ¢6).

Réilogn h thing mau va bach huyét

GIAM BOC

Bin Sty
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- Réthiém gip: Thiéumau, giam bach ciu, giam tiéu ciu.
Rdi logn hé thing mién dich

- Hiém giip: Séc phan vé.

Réiloan tdm than vé hé than kink

- Thwimg gap: Baudﬁu.chéngmﬂ.

- Rithiém gip: Kich dng, I lin, run, mét diéu hoa, rbi loan nhip
tim, do gidc, cdc triéu chimg loan thin, co gidt, budn ngi, bénh
nio, hén mé. Céc bién cd bat lgi niy thudng phuc hdi va thwimg
durge bio cio & bénh nhin suy thin hoic 6 cic yéu t nguy co
khc.

Réiloan hé hdp, ling nguee, trung thit
- Hiém gip: Khé tha
Réi loan tiéu héa
- Thuwing gip: Budnnén, ndn, tiéu chiy, dau bung.
Réiloan gan-mat
- Hiém gip: Sy gia ting ¢6 thé dio nguoe bilirubin v cic cnzym

gan.
- Réthiém gip: Viém gan, vang da.
Réilogn davé mé dudi da

- Thudng giip: Ngira, phét ban (bao gém nhay cam anh sing).

- ltgip: M2 day. Ryng téc lan téa. Rung téc lan tda c4 lién quan dén
nhicu logi bénh va cic logi thude, méi lién hé cia triéu chimg ndy
v liéu phap aciclovir 1a khdng chic chin.

- Hiémg3p: Phiimach.

Réilogn thén va tiétniéu

- Hiém gip: Ting ndng d¢ ure va creatinin maw.

- Riit hiém gip: Suy thiin cfip, dau thin. Pau thin ¢6 thé lién quan
dén suy thin va tiéu tinh thé.

Réi logn khic

- Ihu&nggap:Métméi,séL

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Quilidn

- Aciclovir chi duge hiip thu mdt phiin & rugt. Nhitng bénh nhin
diing li¢u duy nhat ién dén 20 g aciclovir thuong khéng cé déc
tinh. thube qui lidu Lip lai trong nhiéu ngiy cé thé din dén
cde viin d¢ dudmg iéu héa (budn nén vi ndn) vi anh heong lén
than kinh (dau diu, 10 1n).

- Ding qué liéu aciclovir duimg tinh mach din dén ting creatinin

thanh, nito ure huyét va suy thin sau d6. The dong 1én thin
kinh bao gém It Iin, do gide, kich dong, co gidt va hon mé di
dwge mi L lién quan dén qué lidu @Tnh mach.

Cdich xiz tri khi ding qud lidu

- Bénh nhin cin dugc theo doi chit ché cic ddu hiéu nhidm dge.
Thiim tdch méu lam ting ding ké viée loai bo aciclovir khoi mau
v dodé, ed thé coi li lyra chon xir tri trong trwrémg hop qué lidu co
trigu chimg.

PACTINHDUQCLUCHOQC

Nhém durge Ij: Thubc khdng virus tic dong tryc tiép.

MiATC: JOSABOI

Cn’l:llélitdung

- Aciclovir I mdt chit twong tw nueleosid purin téng hop, ¢6 hoat
tinh tc ché in viva va in vitro virus hetpes & ngudi, bao gém ci
virus herpes simplex (HSV) logi I va IT vi virus varicella zoster
(VZV).

- Hoat tinh trc ché ciia aciclovir voi HSV L HSV 11 vi VZV c6 tinh
dmnh}cm.ﬁnzymﬂmnidinkimse{m)cﬂatébéobhlhdwﬁpg
khéng nhiém virus sit dung hi¢u qua aciclovir nhr 1a mét co chét,
do d6 dpe tinh trén té bao vat chil ciia ddng vit ¢6 vii thip. Tuy
nhién, TK dirge ma héa bai HSV va VZV chuyén aciclovir thanh
aciclovir mot chit twong ty nucleosid, sau dé
chuyén thanh diphosphat va cudi ciing thanh triphosphat béi cde
enzym (& bdo. Aciclovir triphosphat can thi¢p vao DNA

polymerase cilia virus va e ché sy sao chép DNA, két qua 13 két
thiic chudi khi n6 két hgp vao DNA ciia virus,

- Sir dyng kéo dii hogc 13p lai & bénh nhin suy giam mién dich
nghiém trong c6 thé dfin dén swchon loc céc virus gidm nhay cam
va két qua Ia khang dép img voi didu trj aciclovir. Hiu hét cic
chiing gidm nhay cam phén 1ap tir lim séng déu thiéy hut TK
virus, tuy nhién, cic chiing virus cé TK hoic DNA polymerase
bién ddi ciing da duye bio cdo. Phoi nhidm n virro cic ching
HSV vai aciclovir c6 thé din dén xudt hién cic chiing it nhay edm
hon. Mai quan hé gitra tinh nhay cim in vitro ciia cic chiing HSV
vadip (mg trén [im sang vii aciclovir la khong rd ring.

DACTINH DUQC BONG HQC

Hipthu
Aciclovir chi dwgc hip thu mt phiin tir duémg tiéu hoa. Nong do
dinh trung binh trong huyét trong & trang théi én dinh (C*max)
sau 4 gidr diing lieu 200 mg 13 3,1 pmol (0,7 pg/ml) va nong d§
diy (C"min) twong tmg l4 1,8 pmol (0,4 pg/ml). Néng d6 dinh
(C*max) khi diing liéu 400 mg va 800 mg lan heot 1d 5,3 pmol
(1,2 pg/ml) va 8 pmol (1.8 pg/ml) v nong d ddy (C*min) twong
(mg ln lugt 132,7 pmol (0,6 pg/ml) vd 4 umol (0,9 pg/ml).
O ngudi lon, ndng d dinh & trang thai 5n dinh (C*max) sau 1 giér
truyén aciclovir liéu 2,5 mg/kg, 5 mg/kg, 10 mg/kg lin lugt 14
22.7 pmol (5,1 pg/mi), 43,6 pmol (9,8 pg/ml), 92 pmol (20,7
pg/ml). Néng 3§ diy (C min) trong tmg lin hrot 14 2,2 pmol (0,5
pg/ml), 3,1 pmol (0,7 pg/ml), 10,2 pmol (2,3 pg/ml).
Gtré em trén | tudi, néng dd dinh va ndng 46 day 13 wong ty khi
ding liéu 250 mg/m’ thay cho 5 mg/kg va liéu 500 mg/m’ thay
cho 10mg/kg. O tré so'sinh va tré nho (0- 3 thing tudi), ding liéu
10 mg/kg dwrimg truyén tinh mach trong khoang 1 giér, méi 8 gid,
C"max khoang 61,2 pmol (13,8 pg/ml) vi C*min khoang 10,1
pmol (2,3 pg/ml). Thisi gian ban thai cudi ciing trong huyét tuong
¢ nhiimg b¢nh nhin nay khoang 3,8 gia. Mt nhom tré so sinh
riéng biét ding lidu 15 mg/kg mdi 8 gié cho thiy ting ti 1§ véi
liéu, véi Cmax 83,5 pmol (18,8 pg/ml) va Cmin 14,1 pmeol (3,2
pg/ml). G nguiri cao ti, tong thanh thii toan thin giam khi tudi
ciing cao, lién quan dén gidm dg thanh thai creatinin mic di cd it
thay d6i trong thi gian ban thai cudi ciing trong huyét trong.

Phinbd
Nong dé trong dich ndo uiy xdp xi 50% ndng d5 trong huyét
trong. Thubc it lién két véi protein huyét twomg (9 — 33%) va
khéng c6 cac dir dodn vé nrong tic thudc lién quan dén sy dich
chuyén vi tri giin ket.

Chuyén héa va thai trir
O g lém, thri gian ban thai cudi ciing trong huyét twong ciia
aciclovir sau khi tiém inh mach khoang 2.9 gits. Phiin l6n thube
dwgc thii tnir dudi dang d8i qua thjn. Thanh thai qua thin
cua aciclovir cao hon ding ké so vai dd thanh thii creatinin, cho
thiy ring ngodi viée lpe ciu thin, thude con duge bii tiét qua dng
thin. 9-carboxymethoxymethylguanin 14 chat chuyén héa chinh
duy nhiit cia aciclovir, chiém khodng 10 — 15% lidu ding duroc
biti tiét qua nude tiéu. Khi sir dung aciclovir sau 1 gid ding 1 g
probenecid, thai gian ban thai cudi eing vi AUC cia aciclovir
tiing twong (g 13 18% v 40%.

Drrge djng hoc trén dbi twgng djc bigt
O bénh nhén suy thin mén tinh, théri gian ban thai cudi cimg trang
binh khoang 19,5 giér. Thisi gian bén thii trung binh cta aciclovir
trong qud trinh tham tich mau khoang 5,7 gicr. Nong (‘I? aciclovir
trong huyét iromg giam khoang 60% trong qui trinh thim tich.

QUY CACHPONG GOI
Hop 03/ 05/ 10 vi x 10 vién nén phin tin. Vi bim Al -
PVC/PVDC trong.

BAO QUAN

Noi khé, drdi 30°C. Trinh dnh séng,
HANDUNG

36 thing (ké tirngay sin xuit).
TIEU CHUAN CHATLUQNG

Tiéu chuin co sd.
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£ Cor sé sin xuit:
CONG TY TNHH LIEN DOANH
HASAN - DERMAPHARM
L6 B, Dudmg sb 2, KCN Bing An, Binh Hoa,
Thugn An, Binh Duromg, Vigt Nam




