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TO HUONG DAN SU DUNG
RKIDHEPET-NEW

Thudc nay chi dimg theo dom ciia bdc st

Poc ky hudng dan sir dung trude khi dimg

Dé xa tam tay tré em

Thanh phén: Aciclovir 200 mg

Tad dwoc: mannitol, sucralose, crospovidon, aerosil, ethyl vanilin, tartrazin vira du 1 géi

Dang bao ché: Bot pha hdn dich udng.

Quy cach déng go6i: Hop20 g6ix 1,5¢g

Duwoc djng hoc:

Hdp thu: Aciclovir hip thu kém qua dudng uéng. Sinh kha dung dudng udng khoang 10-20%. Thirc in
khong 1am anh huong dén hip thu cia thudc.

Phén bé: Aciclovir phan b rdng trong dich co thé va cac co quan nhu: ndo, thén, phéi, rudt, gan, lach,co,
tir cung, niém mac va dich &m dao, nuée mit, thuy dich, tinh dich, dich ndo tiy. Lién két voi protein huyét
twong thdp (9-33%). Thoi gian dat ndng dd dinh trong huyét thanh sau khi uéng tir 1,5-2,0 gi&. Thudc qua
duge hang rao nhau thai va phan bé trong sita me véi ndng do gp 3 I4n trong huyét thanh me.

Chuyén héa: Aciclovir chuyén héa mot phan & gan.

Thai trir: Thai trir chi yéu qua nudc tiéu dudi dang khong ddi. Khoang 2% tong lidu thai trir|qua phan.
Thoi gian bén thai cia thudc 2-3 gid & ngudi c6 chirc ning than binh thudng, tang 1én & ngudi bénh suy
than man va c6 thé 1én t6i 19,5 gid & bénh nhén vd niéu. Trong thdi gian thAm phan mau, nira doi thai trir
con lai 5,7 gidr va khoang 60% aciclovir duge dao thai qua qua trinh thdm phan mau.

Dugc luc hoc:

Aciclovir (acycloguanosin) 1a mt purin nucleosid tdng hop c6 tac dung chéng virus Herpes simplex va
Varicella zoster. D& c6 tac dung, aciclovir phai dugc phosphoryl héa thanh dang c6 hoat tinh 1a aciclovir
triphosphat. Aciclovir triphosphat trc ché su tdng hop ADN va sy nhén 1én cia virus bing cach G ché
enzym ADN polymerase ciing nhu su gén 1én ADN cua virus, ma khong anh hudng gi dén sy chuyén héa
clia té bao binh thudng.

Khéng thudc: In vitro va in vivo, virus Herpes simplex khang aciclovir tang 1én do xuét hién thé dot bién
thiéu hut thymidin kinase cuia virus, 12 enzym cin thiét ¢ aciclovir chuyén thanh dang ¢6 hoat tinh. Ciing
¢6 co ché khang thudc khéc 12 do sy thay ddi dic tinh cua thymidin kinase hay giam nhay cam v6i ADN
polymerase cua virus. Khang aciclovir do thiéu hut thymidin kinase c6 thé gy khang chéo véi cac thude
khang virus khac ciing duge phosphoryl héa bdi enzym nay, nhu brivudin, idoxuridin va ganciclovir.

Virus khang thuéc trg thanh mot van @& d6i véi ngudi bénh suy giam mién dich. Dic biét ngudi bénh
AIDS hay bi nhiém virus Herpes simplex khang aciclovir & da, niém mac.

Chi dinh:

- Didu tri nhiém Herpes zoster (bénh zona) va Varicella zoster (bénh thuy déu).

- Diu tri nhiém virus Herpes simplex (HSV) trén da va niém mac bao gdm herpes sinh duc 14n dau va tai
phét (ngoai trir HSV so sinh va nhiém HSV ning & tré bi suy giam mién dich).

- Dy phong nhidm Herpes simplex tai phat & bénh nhan c6 kha nang mién dich binh thudng.




- Du phong nhiém Herpes simplex & bénh nhan suy giam mién dich.

Chdng chi dinh:

Ngudi mén cam véi aciclovir, valaciclovir hogic véi bit ky thanh phan nao cua thudc
Cich ding- liéu ding:

*Tré em:

Diéu tri nhiém Varicella zoster (bénh thiy déu) :

Tré em tir 6 tudi trd 1én: Udng 800 mg aciclovir (4 géi)/lan x 4 1an/ngay, cich nhau mdi 4 gio
Tré em tir 2 dén 5 tudi: Udng 400 mg aciclovir (2 g6i)/lan x 4 1an ngay, cach nhau mdi 4 gid
Tré em dudi 2 tudi: Udng 200 mg aciclovir (1 géi)/Ian x 4 1n/ngdy, cdch nhau mdi 4 gi¢
Nén diéu trj lién tuc trong 5 ngay.

Diéu tri nhiém Herpes simplex

- Tré em tir 2 tudi trd 1én: Udng 200 mg aciclovir (1 géi)/1an x 5 1dn/ngay. Udng cach nhau mdi 4 gis. Bo

qua lidu ban dém. Nén diéu tri lién tyc trong vong S ngay. Tuy nhién trong trudng hgp nang c6 thé phai
diéu tri 14u hon.

- Tré em dudi 2 tudi: Nén ding dang bao ché khac dé phan lidu chinh x4c hon.

- D& didu tri nhi€m virus Herpes simplex so sinh, nén tiém tinh mach aciclovir.

D phong nhiém Herpes simplex trong & ngudi c6 khd ndng mién dich binh thuong :

- Tré em tir 2 tudi tr& 1én: .

+ Ubng 200 mg aciclovir (1 g6i)/lan x 4 lan/ngay. Ubng céch nhau mdi 6 gid. /W

+ Nhiéu bénh nhan c6 thé dugc diéu tri bing lidu 400 mg aciclovir (2 g6i)/1an x 2 1an/ngay! Ubng cach
nhau mdi 12 gid.

+ Dung lidu 200 mg aciclovir (1 g6i)/1an x 3 1an/ngdy, udng cach nhau mdi 8 gid hodc 2 lAn/ngay céch
nhau mi 12 gio c6 thé van c6 hidu qua.

+ Mot sb bénh nhan c6 thé nhanh chéng khoi bénh khi dung liéu hang ngay 800 mg aciclovir (4 gbi/ngay).
Liéu phap didu tri nén duoc gian doan theo dinh ky trong khoang thoi gian tir 6 dén 12 théng, dé quan sat
nhitng thay d6i c6 thé c6 ctia bénh.

- Tré em duéi 2 tudi: Nén ding dang bao ché khac ¢ phan lidu chinh x4c hon.

Due phong nhiém Herpes simplex trong suy gigm mién dich :

- Khéng c6 dit liéu cu thé v& viéc du phong nhidm Herpes simplex hogc diéu trj nhidm Herpes zoster & tré
bi suy giam mién dich.
* Ngudi l6n:

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

- Ubng 800 mg aciclovir (4 g6i)/lan x 5 1an/ngay, cach nhau mdi 4 gid, bé qua lidu ban dém. Nén diéu tri
lién tuc trong 7 ngay.

- O nhimg bénh nhan bi suy giam mién dich ndng (vi du sau ghép tiy) hoic & nhitng bénh nhén gidm hép
thu & rudt, nén can nhic dung liéu tiém tinh mach.

- Didu tri nén bit diu cang sém cang tét ngay sau khi bt dAu nhidm virus: diéu tri Herpes zoster mang lai

két qua tdt hon néu dugc bit ddu cang sém cang tdt sau khi phét ban. Piéu tri bénh thiy ddu & bénh nhan

suy giam mi&n dich nén bt dAu trong vong 24 gid sau khi phat ban.




Diéu tri nhiém Herpes simplex:

- Udng 200 mg aciclovir (1 g6i)/Ian x 5 14n/ngay. Udng cach nhau mbi 4 gid. B qua lidu ban dém. Nén
diu tri lién tuc trong vong 5 ngay. Tuy nhién trong trudng hop nang c6 thé phai diéu tri 1au hon.

- O nhitng bénh nhén bi suy giam mién dich niing (vi du sau ghép tiy) hoic & nhitng bénh nhén suy gidm
kha nang hép thu & rudt lidu c6 thé ting gép doi 1én 400 mg aciclovir (2 géi)/lan.

- Didu tri nén bét diu cang sém cang tt ngay sau khi bi nhiém virus; D4i véi cac dot tai phat, diéu tri tbt
nhat nén bét dau khi xut hién cac ddu hiéu béo true hodc khi cdc thuong tén xuét hién lan dau tién.

Du phong nhiém Herpes simplex & bénh nhén c6 khd ndng mién dich binh thuong

- Ubng 200 mg aciclovir (1 gi)/1an x 4 1an/ngay. Udng cach nhau mdi 6 gio.

© - Nhidu bénh nhan c6 thé duge didu tri bing liéu 400 mg aciclovir (2 géi)/lan x 2 lan/ngay. Ubng céch
nhau mdi 12 gio.

- Dung lidu 200 mg aciclovir (1 g6i)/lan x 3 1an/ngay, udng cach nhau mbi 8 gid hodc 2 1an/ngay céch nhau
mbi 12 gidr ¢6 thé van c6 higu qua.

- Mot sb bénh nhén c6 thé nhanh chéng khéi bénh khi ding lidu hang ngay 800 mg aciclovir ( 4 gbi/ngay).
Liéu phép diéu tri nén dugc gian doan theo dinh ky trong khoang thdi gian tir 6 dén 12 thang, dé quan sét
nhitng thay ddi c6 thé c6 cuia bénh.

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

- Ubng 200 mg aciclovir (1 gbi)/lan x 4 1an/ngay, ubng cich nhau mdi 6 gid.
- O nhitng bénh nhan bi suy giam mién dich ning (vi du sau ghép tiy) hoic & nhirng bénh nhén suy giam
hép thu & rudt, lidu c6 thé ting gip d6i 1én 400 mg aciclovir (2 g6i)/1an.

- Thoi gian dung thudc du phong duge x4c dinh bai thai gian ¢6 nguy co nhiém bénh.

* Ngudi cao tudi : W

O ngudi cao tudi, dd thanh thai aciclovir giam di k&m vé6i do thanh thai creatinin. Cén duy tri luorg nuéce
pht hgp ¢ nhitng bénh nhéin cao tudi sir dung lidu cao aciclovir. Can chii y dic biét dén viéc giam lidu &
bénh nhan cao tudi bi suy giam chirc ning than.

* Bénh nhén suy thin:

Can théan trong khi dung aciclovir cho bénh nhén suy than. Cén duy tri lugng nudce trong co thé cho ngudi
bénh.

Diéu tri nhiém Herpes simplex va dw phong nhiém Herpes simplex:

Khi ding aciclovir d& kidm soét nhiém Herpes simplex & bénh nhén suy giam chirc nang than, liéu uéng
theo khuyén céo s& khong dén dén sy tich liiy ndng do aciclovir cao hon so véi mirc tich liiy khi ding
dudng truyén tinh mach.

- Bénh nhan suy than nhe (d6 thanh thai creatinin trong khoang > 25ml/phut): Khéng cn hiéu chinh lidu

- Bénh nhan suy than ning (d0 thanh thai creatinin < 10ml/phut): Nén diéu chinh liéu con 200 mg
aciclovir/lan x 2 1an/ngay, ubng cach nhau mf)i 12 gio.

Didu tri nhiém Herpes zoster (bénh zona) va Varicella zoster (bénh thuy ddu),

- Bénh nhén suy than ning (40 thanh thai creatinin dugi 10ml / phat): Ubng 800mg aciclovir/ lan x 2

1an/ngay, ubng cach nhau mdi 12 gid




- Bénh nhén suy than trung binh (d¢ thanh thai creatinin trong khoang tir 10 dén 25ml/phut): Uéng 800 mg
aciclovir/lan x 3 1in/ngay, udng cach nhau mdi 6 dén 8 gio

- Bénh nhén suy than nhe (d9 thanh thai creatinin trong khoang > 25ml/phit): Khéng can hiéu chinh lidu
Cich ditng: Phén tan goi thudc vao nudc, udng ngay sau khi phan tan. Véi tré nhé c6 thé phan tan vao
chdo hoic sita dé cho tré diing. Néu khong c6 chi din dic biét mbi lidu udng cach nhau it nhit 4 gio.

Téc dung khéng mong mudn: ‘

Tan suét xut hién tic dung khong mong mudn duéi day 1a wéc tinh. Déi v6i hdu hét céc tic dung khong
mong mudn, khdng c6 dit liéu thich hop d& udc lugng ty 18 méc. Ngoai ra, céc tac dung khong mong muén
c6 thé khac nhau tdy thudc vao chi dinh.

Tan s6 xay ra tdc dung khdng mong mudn: R4t thudng gap > 1/ 10, Thudng gip > 1/100 va <1/10, it gap
> 1/1000 va < 1/100, hiém gzp > 1/10.000 va < 1/1000, rat hiém giip <1/10.000.

* Réi loan mdu va hé bach huyét

- R4t hiém gap: Thiéu mau, giam bach cdu, giam tiéu ciu.

* He thé'ng mién dich

- Hiém gap: Séc phan vé

* Réi loan hé than kinh va tém than

- Thudng gip: Pau dAu, chéng mit. “F%
- R4t hiém gép: Kich dong, nhdm 14n, run, mét ngu, rbi loan tAm than, a0 gic, co giat, bud .ngu, bénh ndo,

hon mé.

Céc tac dung khong mong mudn trén thudng cé tinh thuén nghich va thudng dugc ghi nhan & nhitng bénh
nhan bi suy than, hodc véi nhitng bénh nhan cé cac yéu tb nguy co tir trudc (xem canh bio va thén trong)

* Réi loan hé hé hdp, long nguc va trung that

- Hiém gp: Kho tho.

* Da day-rugt

- Thudng gap: Budn ndn, ndn, tiéu chay, dau bung.

* H¢ gan-mat

- Hiém giip: Tang bilirubin va cac enzym lién quan dén gan.

- Rét hiém gip: Viém gan, vang da

* Réi loan da va mé dwéi da

- Thudng gip: Ngtra, phét ban (bao gdm ca nhay cam véi anh séng)

- It gap: N&i mé day, tang tdc do rung téc _

Rung téc nhanh chéng trén dién rong thudng di keém vdi mot loat cac qua trinh bénh 1y va sir dung thudc,
méi quan hé cua tac dung khéng mong mudn nay véi aciclovir 1a khong chic chan.

- Hiém gap: Phit mach

* R6i loan than va tiét niéu

- Hiém gaip: Tang uré va creatinin mau.

- Rét hiém gaip: Suy than cp, dau than.

Pau than c¢6 thé lién quan dén suy thén va tinh thé niéu.

* Réi loan chung




- Thudng gap: Mét méi, sbt. \
* Hiréng dan xi tri ADR: Cac ADR thudng hiém xay ra va nhe, tur hét. Néu c4c triéu chimng ning (14 13n,
hon mé & ngudi suy than), phai dimg thudc ngay. Dién bién thudng tét sau khi dimg thudc, it khi phai thim
phan mau. ‘

Théng bdo cho bdc sp nhitng tdc dung khong mong mudn gap phdi trong khi sir dung thuée
Canh bdo va thin trong:
- Str dung thdn trong & bénh nhén suy than va & bénh nhén cao tudi: Aciclovir thai trir qua than, do d6 phai
hiéu chinh lidu & bénh nhan suy than. Bénh nhan ngudi cao tudi thudng bi suy gidm chirc ning than va do
d6 can phai can nhéc hiéu chinh liéu & nhém bénh nhan nay. Ca hai nhém bénh nhan (bénh nhan cao tudi
va bénh nhén bi suy than) déu c6 nguy co phat trién cac tdc dung khéng mong mudn vé than kinh va cin
dugc theo ddi chit ché. Trong cac trudng hgp duge bdo cao, cic tic dung khdng mong mudn nay thudng
6 thé mét di khi ngimg diéu tri. Diéu tri bing aciclovir kéo dai hogc 13p di Iap lai & bénh nhén bj suy giam
mién dich ning c6 thé din dén viéc giam nhay cam clia mot s§ ching virus va khong dép tmg véi viée tiép
tuc diéu tri bfmg aciclovir.
- Tinh trang hydrat hoa: Can théan trong khi duy tri lugng nudc & nhitng bénh nhén ding lidu cao aciclovir
nhu ding dé didu tri nhidm Herpes zoster (4 g mdi ngay) dé tranh nguy co nhiém doc than. Nguy co suy
than ting khi sir dung ddng thoi véi céc thube khic doc véi than.
- Dit liéu ¢6 dugc tir cac nghién ciru 1am sang khong du d& két luan ring diéu trj bang aciclovir' lam giim
i 18 bién chimng lién quan dén thity dau & cac bénh nhan suy giam mién dich.
- Thudc c6 chra tartrazin c6 thé gy di img.
Tuong tic thude:
- Aciclovir duge dao thai chu yéu duéi dang khong thay dbi trong nuéc tiéu thong qua sy bai tiét cia dng
than. B4t ky thuc nao ding cung lic dé canh tranh vé6i co ché nay c6 thé 1am tang ndng dd aciclovir huyét
tuong. »
- Probenecid va cimetidin 1am ting AUC cua aciclovir bang co ché ndy, va 1am giam sy thai trir aciclovir
qua than.
- Diing ddng thdi aciclovir va mycophenolate mofetil (mdt tdc nhan irc ché mién dich duoc sir dung & bénh
nhan cdy ghép): Tang AUC huyét tuong cua aciclovir va chit chuyén héa khong hoat dong cua
mycophenolate mofetil. Tuy nhién, khong can diéu chinh lidu lwgng vi chi s diéu tri rong cua aciclovir.
- Mot nghién ctru thyc nghiém trén 5 dbi tugng nam cho thdy didu tri dong thoi véi aciclovir va
theophyllin 1am ting AUC cua theophyllin khoang 50% so véi tong lidu theophyllin dua vao. Nén kiém tra
ndng do theophyllin trong huyét twong khi ding ddng thai véi aciclovir.
- Ding ddng thoi vé6i zidovudin c6 thé gdy trang thai nga lim va lo mo. Cén theo d&i sét ngudi bénh khi
phbi hop.
- Interferon 1am ting tac dung chéng virus HSV-1 invitro cla aciclovir. Tuy nhién twong tac trén 14m sang
van chua rd.

- Amphotericin B va ketoconazol 1am ting hiéu lyc chong virus cua aciclovir.




Qui liéu - Xir tri:

Triéu chimg: Aciclovir chi hdp thu mdt phin qua dudng tiéu hoa, lidu udng 1én dén 20 g/ldn khong gay
doc. Tuy nhién néu 13p lai lidu nay trong vai ngdy c6 thé gy ra cac phan g cua dudng tiéu héa (budn
ndn, ndn) két hop véi céc tridu chimg than kinh (dau dau, lu 14n).

Diéu tri: Dig thudc, diéu tri tridu chimg, thim phan mau néu cin.

Phu nir c6 thai:

Dung theo chi dan cta thay thudc. Chi nén dung khi lgi ich didu tri hon hén rui ro c6 thé xay ra véi bao
thai. ‘
Nghién ctru hdu méi & phu nit mang thai trong s céc phu nit d& phoi nhidm véi aciclovir cho thdy khong
¢6 sur gia tang s6 khuyét tat bAm sinh & cac d6i tugng phoi nhidm aciclovir so véi dan sé néi chung, va bt
ky khuyét tat bAm sinh ndo dwgc mé ta trong cic ddi tuong phoi nhidm aciclovir khong cho thdy bat ky
mot dic diém hodc miu nhit quan nao dé goi y mot nguyén nhan chung. Viéc sir dung aciclovir toan than
trong céc thir nghiém dat tiéu chuin quéc té di khong giy ra tic dung gdy ddc hodic gdy quéi thai & tho,
chudt hodc chudt nhit. Trong mot thir nghiém khong chuén & chudt, nhitng bét thudng vé bao thai da duoc
quan sat thiy nhung chi sau lidu cao tiém dudi da. Su lién quan dén 1am sang ctia nhitng phét hién nay la
khong chic chén.

Nguoi dang cho con bi:

Sau khi uéng lidu 200 mg aciclovir/Ian x 5 14n / ngay, aciclovir di dugc phét hién trong sital me véi ndng
dd tir 0,6 dén 4,1 1an so v6i ndng dd trong huyét trong. & mirc ndng do nay c6 thé s& lam cho tré so sinh
bi me phoi nhiém véi aciclovir twong duong véi ligu 1én dén 0,3 mg/kg/ ngdy. Vi vdy, nén than trong khi

dung thubc véi ngudi dang cho con b

Anh huéng ciia thudc 1én kha ning van hanh may méc va l4i tau xe

Tinh trang 14m sang cta bénh nhan va sy xudt hién céc tac dung khong mong mudn cua aciclovir nén dj?‘?@
ghi nhé khi xem xét kha nang lai xe hogc van hanh may méc cua bénh nhan. /o
Chura c6 nghién clru ndo dé khao sat anh hudng cia aciclovir d6i véi kha ning 14i xe hogc kha néng)’&
hanh may méc. Hon nita, khong c6 kha ning du doan tac dong bét lgi déi véi céc hoat dong nay tir tac
dung dugc ly cua aciclovir.

Bio quan: Noi khd, tranh anh sang, nhiét d¢ dudi 30 °C.

Han dung: 36 thang ké tir ngdy san xut.

Tiéu chuén chét lugng ciia thude: TCCS.

Nha san xuit: CONG TY CP DUGC TW MEDIPLANTEX

Tru sé: 358 dudng Giai Phong - Phuong Liét - Thanh Xuén - Ha Noi

San xuét tai: Nha may DP sb 2, Trung Hau - Tién Phong- Mé Linh - Ha Ni (LV g
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