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ACIHERPIN 5%

Dé xa tAm tay tré em
Poc k§ hwéng din sir dung truée khi dung

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Mdi gam kem chira:

Thanh phdn hoat chdt: AcicloVir..........cc........... 50 mg

Thanh phan té dwoe: Disodium edetate, Chlorocresol, Cetostearyl alcohol, White soft paraffin,
Cetomacrogol 1000, Propylene glycol, Simethicone, Light liquid paraffin, Purified water.

DANG BAO CHE
Kem bdi ngoai da. ) ) ) )
M3 ta san phim: Kem mau trang hodc trang duc, dong nhat.

CHI PINH
Kem Aciherpin 5% dugc chi dinh dé diéu tri nhidm virus Herpes Simplex trén da bao gdm
herpes sinh duc l4n d4u hoic tai phat va herpes méi.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu dung:

Ngudi 16n va tré em: Boi kem Aciherpin 5% 5 lan mdi ngay cach nhau mdi 4 gid, khong boi
thudc vao ban dém.

Boi kem Aciherpin 5% 1én cac vi tri bj tén thwong hodc c6 thé sip bi tdn thuong cang som cang
t6t, tot nhat la trong giai doan déu (tlen triéu chiing hodc ban d6). Diéu trj ciing ¢ thé dugc bt
dau trong cdc giai doan sau do (ndt sin hodc bong nudc).

Nén tiép tuc diéu tri it nhat 4 ngay ddi voi bénh herpes mdi va 5 ngay ddi voi bénh herpes sinh
duc. Néu bénh chua khoi, ¢6 thé tiép tuc diéu trj thém 5 ngay sau do.

Sir dung thudc & ngudi gia: Khong ¢ khuyén céo dic biét.

Cach dung:

Béi ngoai da.

CHONG CHI PINH
Chéng chi dinh ding kem Aciherpin 5% cho nhiing bénh nhan qua man vdi aciclovir,
valaciclovir, propylene glycol hoic bat ky thanh phan nio cta thudc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Khéng nén boéi kem Aciherpin 5% 1én bé mit niém mac nhu niém mac mi¢ng, mat hodc 4m dao,
do thudc co thé gay kich thich.

Cén djc biét than trong dé tranh thudc tiép xlic voi mét.

6] nhitng bénh nhin bi suy gidam mién dich ning (vi du nhu bénh nhan bi AIDS hodc ghép tay
xwong), liéu aciclovir duong ubéng nén duge cén nhic. Nhitng bénh nhan nay can dugc khuyén
nén tham khao ¥ kién bac si khi diéu trj bit ky nhidm khuin nao.

T4 dugc propylene glycol co thé gdy ra kich ung da va t4 dugc cetostearyl alcohol cé thé gay
phan ting da tai chd (v1 dy: viém da tiép xiic)

Kem Aciherpin 5% c6 cdng thire déc biét va khong nén pha lodng hodc duge sir dung nhu chét
nén cho su phdi hop cac loai thude khéc.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir co thai:

Mat bao cao hdu mai & phu nir mang thai ding aciclovir da ghi nhén anh huong d6i V61 phu nit
mang thai & nhung ngwoi phu nit st dung aciclovir voi bit ky dang bao ché nao. Két qua cho
thiy khéng co su gia ting sé lwgng céc di tat bdm sinh & nhitng ngudi tiép xuc vdi a01c10v1r 80

o
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voi nhitng ngudi binh thudng, va bit ky di tat bdm sinh nao khéng cho thiy két qua nhit quan dé
goi ¥ nguyén nhan thuong gap. Sir dung aciclovir hap thu toan than trong céc thir nghiém chuin
qudc té khong cho thiy tac dung sinh quai thai hodc giy ddc tinh phdi ¢ tho, chudt.

Trong mét thir nghiém chua chuén héa & chudt, nhimg bt thucmg ¢ thai nhi da dugc ghi nhén
nhung chi sau khi diing liéu cao dudi da gdy dgc tinh dbi voi chudt me. Su lién quan vé mit 1am
sang cua nhitng phat hi¢n nay 1a chua r6.

Chi nén dung kem Aciherpin 5% khi lgi ich clia vigc dung thude 16n hon nguy ¢o co thé xay ra;
tuy nhién, sy phoi nhiém toan than véi aciclovir ciia kem Aciherpin bdi ngoai da 13 rét thap.

Kha nang gdy qudi thai:

Anh hudng cia thude trong cac nghlen clru tién 1am sang chi dugc ghi nhan khi su tlep xuc vadi
thude dugc coi 1a vugt qua gidi han tdi da dbi vdi con ngudi cho thdy it ¢ lién quan dén viée sir
dung thudc trén 13m sang.

Phu nir cho con b:

Céc dir liéu con han ché & ngudi cho thiy thude di vao sita me sau khi dung aciclovir dang hip
thu toan than. Tuy nhién, lugng thudc ma dira tré ba sita me nhén duogc sau khi ngudi me s
dung kem Aciherpin 5% la khong dang ké.

Anh huéng dén kha ning sinh san:

Chua c6 thong tin vé anh hudng cla aciclovir ddi vGi kha nang sinh sén cua bénh nhan nir.

Trong mot ngh1en ctru trén 20 bénh nhén nam co sO lugng tinh tring binh thudng, aciclovir dung
duong udng voi lleu 1én dén 1g mdi ngay trong 6 thang cho thdy khong c6 anh huéng déng ké vé
mat |dm sang dén s lugng, su chuycn ddng hoic hinh dang cua tinh trung.

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chua c¢6 bang chimg vé danh hudng cta thudc 1én kha nang lai xe, vadn hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic ciia thudc:

Khéng co cac tucmg tac ¢6 ¥ nghia v& mit 1am sang dugc x4c dinh.

Twong ky ciia thude:

Kem Aciherpin 5% c¢6 cong thirc ddc biét va khong nén pha loang hodc dugc sir dung nhu chét
nén cho sy phéi hgp cac loai thudc khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC ) L
Céc quy udc sau duge dung dé phan loai cac tic dung khong mong mudn theo tan sudt: rit
thudng gip >1/10, thuong gip =1/100 va <1/10, it gap =1/1000 va <1/100, hiém gip >1/10000
va <1/1000, I‘dt hiém gip <1/10000.

Réi loan hé mién dich:

Rat hiém gap

» Phan {mg qua mAn tirc thi bao gdm phu mach va may day.

Réi loan da va mo dudi da:

I gap:

» Nhitc hodc bong rat thoang qua sau khi boi kem Aciherpin 5%

* Da bi khé nhe hoédc bong da nhe

* Ngira

Hiém gap:

* Ban do

* Viém da tiép xuc sau khi béi kem. Khi tién hanh céc thir nghiém nhay cam, cic chit phan tng
thuong xuyén nhit da duge chimg minh 13 cac thanh phan ctia kem hon 13 aciclovir.

e |

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Khéng c6 riii ro ¢ thé xay ra néu nubt phai toan bd lugng thudc trong tuyp 5g kem Aciherpin
5% chira 250mg aciclovir. Tuy nhién, néu tinh cg, dung qua lidu aciclovir dudng udng duge lip
lai trong mot vai ngdy din dén cac tic dung trén duong tiéu héa (budn ndn va ndén) va cac tc
dung trén thin kinh (dau diu va la 13n). Aciclovir duoc loai bo bing thim tich mau.
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PAC TINH DUQC LUC HQC

Ma ATC: JOSABO1

Aciclovir 1a mdt chit khong c6 hoat tinh dugc 1y. Sau khi thdm nhép vao trong cc té bao bi
nhiém virus Herpes Simplex loai I va Il (HSV I & 11 HSV) hodc virus Varicella-zoster (VSV),
aciclovir dugc chuyén thanh mét chit kim virus. Sy chuyén ddi aciclovir dugc xiic tic boi men
HSV- hodc VZV- thymidine kinase cua virus. Men thymldme kinase & nguoi khong st dung co
hi¢u qua aciclovir nhu mot chit nén; do do, ddc tinh d6i vdi té bao chu & nguoi la thép.

Trong t& bao bi nhiém virus, aciclovir bi phosphoryl hoa boi men thymidine kinase cua virus
thanh aciclovir monophosphate, chét nay tiép tuc duge chuyén thanh aciclovir triphosphate bdi
cac enzyme cia té bao. Aciclovir triphosphate c6 ai Iyc Ién hon vai polymerase DNA cua virus
so véi DNA polymerase cua té bao chu va do d6 nhiing can thiép c6 chon loc véi enzyme cla
virus gy tc ché sy sao chép DNA ciia virus. Aciclovir ciing dugc gan vao DNA cua virus bdi
polymerase DNA cua virus, din dén két thic chudi, do aciclovir thiéu mét nhém 3'-hydroxyl,
ngin chin bd sung cac nucleotide bai lién két 3', 5"

o] mot s6 bénh nhan suy glam mién dich diéu trj kéo dai hodc dleu tri nhic lai véi aciclovir co
thé din dén sy chon loc cac chung virus c6 do nhay g1am Két qua la nhitng bénh nhén nay
khong con dap ng vai didu tri bang aciclovir. Hau hét cac chung phan lap 1am sang c6 do nhay
giam da cho thdy su thiéu hut twong ddi men thymldme kinase cua virus. Tuy nhién, cac chung
co thymidine kinase hodc DNA polymerase clia virus da thay déi/ khac biét cling da duge bao
c4o. Su biéu hién in vitro cta cac chung phéan 1ap HSV cung c6 thé din dén sy phat trién cla céc
ching kém nhay cam. Sy lién quan gitra d6 nhay cua cac chung phin lap HSV dugc xdc dinh
trong in vitro va trén dép ting 1am sang dé diéu tri voi a<:1clov1r la khéng r6 rang.

Trong 2 nghién ctru lam sang quy md 16n, mu d6i, ngiu nhién & 1,385 bénh nhén dugc didu tri
trén 4 ngay d6i véi bénh herpes mdi tai phat, kem aciclovir 5% dugc so sanh voi kem din. Trong
nhitng nghién clru nay, thoi gian tir lae bit ddu didu tri dén khi lanh bénh 12 4,6 ngay khi str dung
kem aciclovir va 5,0 ngay khi str dung kem dan (p <0,001). Thoi gian dau 1a 3 ngay sau khi bit
dAu diéu trj bang kem aciclovir va 3,4 ngay khi bét dAu diéu tri bing kem dan (p = 0,002). Nhin
chung, khoang 60% so bénh nhén bat dau diéu tri ¢ giai doan sém cua ton thuong (tién triéu
hodc ban do) va 40% sb bénh nhan bt dau diéu trj & giai doan mudn (nét sin hodc bong nudc).
Céc két qua diéu trj 1a tvong tu & ca hai nhém bénh nhan nay.

})AC TINH DU()C })QNG HOC

Sw hap thu thudc va nong dd thube trong huyet twong

Aciclovir thdm nhdp vao da. Cac muc nong d0 trong da cao hon ndng do irc ché t6i thiéu (MIC)
trong mo O trang thai on dinh.

Sau khi boi aciclovir ngoai da, khdng thé x4c dinh duge ndng do aciclovir trong huyét trong.

Do nong do aciclovir trong huyét twong sau khi bdi ngoai da la thdp hon gi¢i han phat hién,
khong ¢o san cac nghién ciru duge dong hoc dbi voi aciclovir dang bdi ngoai da. Do do, cac dir
ligu dudi day duge dya trén cac dir liéu sau khi dung dudng udng hoic dudng tiém tinh mach.

Su gén két voi protein huyét tu:(mg duge bao cao trong khoang tir 9% va 33% tay thude lidu
dung. Thé tich  phén bd & trang thai 6n dinh & nguoi lon 1a50+8.71v1.73 m?, hoic 0,7 Vkg.

Hai chét chuyén hoéa c6 thé duoc tim thiy trong nudce tiéu ctia bénh nhan co chuc nang thin binh
thuong sau khi dung lidu duy nhét véi 14C-aciclovir: 9- carboxymethoxymethylguanme (2% -
14% lidu dung) va 8-hydroxy-9 (2-hydroxyethoxymethyl) guanine (<0,2% lidu dung). G nhitng
ngudi ¢6 chitc ning than binh thuong, thai trir 62% -91% liéu aciclovir & dang khéng d6i va 9%
-14% dudi dang 9- carboxymethoxymethylguanme qua théan.

Aciclovir chu yéu dugce thai trir qua than, chi yeéu qua loc ciu than va dén mot mirc do thap hon
qua ng thén.

Cac nghién clu in vitro va in vivo ctia kem aciclovir va thuéc m& aciclovir so v6i aciclovir diing
duong uong dugce tién hanh &é x4c dinh sinh kha dung cua aciclovir trong da ngudi. Cac nghién
ctru in vitro sit dung sinh cic mau sinh thiét da & ngudi, trong khi cac sinh thir nghiém hodc
duoc sir dung ghép da nguai trén chudt hodc duge tién hanh trong mat ngudi (3 bénh nhén).

——
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Gradient ndng d6 cla thuf)c trén da dudi day biéu thi cho ca aciclovir dang dung ngoai da va
dang udng: 16p stng > biéu bi > Iép ha bi. Khong 6 su khac biét vé nong do gitra dang thude
kem va dang thudc ma.

- r

Lép trén cia bidu bi trén trung binh da cho thdy ndng do thude cao hon 43 1in sau khi boi

r

aciclovir dang thudc thudc m& hodc dang kem 5% so v¢i sau khi dun thubc duong ubng, nhung
ndng 6 thudc trong 16p biéu bi nén - vi tri nhiém virus herpes - 1a thap hon 2-3 l4n sau khi ding
dang boi ngoai da so vdi sau khi dung dudng ubng.

Trén co s& su hap thu lién tuc, néng dd thudc ting lén theo ham thoi gian (néng do thude cao
hon dugc tim thay tai thoi diém 48 gio sau khi bdi so véi tai thoi diém 24 gid sau khi boi).

Nhu viy, khodng thdi gian dung thudc ngén 14 hop 1y dé diéu tri dic biét nhiém virus Herpes
Simplex (HSV).

Céc nghién citu trén 14m sang

Trong mot nghién ctru trén 20 bénh nhan nam co s6 lugng tinh trung binh thuong, aciclovir dung
dudng udng voi lidu 1én dén 1g mdi ngay trong 6 thang da cho thiy khéng c6 anh huong dang ké
vé mat 14m sang dén s luong tinh trung, su chuyén dong hoac hinh dang.

QUY CACH PONG GOI
Hop chira 1 tuyp 5g kem.

PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan & nhiét do dudi 30°C.

HAN DUNG ,
36 thang ké tir ngay sdn xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chuan BP.

TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC
Agio Pharmaceutical Ltd. .
T-82, M.ID.C., Bhosari, Pune-411026, An D¢.
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