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Acyclovir STADA

THÀNH PHÀN
Mỗi viên nén Acyclovir STADA 200 mg chứa:
ẪOVC|OVÏNS eo ekSSiessesessssasesessssuSeAag105835581820408888000E 200 mg
Mỗi viên nén Acyclovir STADA 400 mg chứa:
AGYCÏOVIT:.........................-<3<55<s<<l304 áẨ6g6E4286086608080088gp500) 400 mg
Mỗi viên nén Acyclovir STADA 800 mg chứa:
ÄGYGIOVÏfiinseaaroatiittsoiibttbiiiSSSSTRSSSĐUDGESEERSBSEPESYDEES819/38E 800 mg
(Tá dược: Microcrystallin cellulose, tinh bột natri glycolat,
copovidon, colloidal silica khan, magnesi stearat)

MÔ TẢ
- Acyclovir STADA 200 mg: Viên nén tròn, màu trắng, hai
mặt khum, một mặt khắc "VS1”, một mặt trơn.

- Acyclovir STADA 400 mg: Viên nén tròn, màu trắng, hai
mặt khum, một mặt khắc “VS2”, một mặt trơn.

- Acyclovir STADA 800 mg: Viên nén thuôn dài, màu trắng,
hai mặt khum và có khắc rãnh ở hai bên, trong đó một mặt
khắc có khắc “VS” và “3” ở hai nửa viên.

DƯỢC LỰC HỌC
Acyclovir là một dẫn chất purin nucleosid tổng hợp với hoạt
tính ức ché in vitro va in vivo virus Herpes simplex typ 1
(HSV-1), typ 2 (HSV-2) va virus Varicella zoster (VZV).
Hoạt tính ức chế của acyclovir chọn lọc cao do ái lực của
nó đối với enzym thymidin kinase (TK) được mã hóa bởi
HSV và VZV. Enzym này biến đổi acyclovir thành acyclovir
monophosphat, một dẫn chất nucleotid. Monophosphat
được biến đổi thành diphosphat bởi guanylat kinase của tế
bào và thành triphosphat bởi một số enzym của tế bào. /n
vifro, acyclovir triphosphat làm ngừng sự sao chép DNA
của virusherpes. Quá trình này xảy ra theo 3 đường:
1) Ức chế cạnh tranh với DNA polymerase của virus.
2) Gắn kết và kết thúc chuỗi DNA của virus.
3) Bất hoạt DNA polymerase của virus.
Hoạt tính kháng HSV của acyclovir tốt hơn kháng VZV do
quá trình phosphoryl hóa của nó hiệu quả hơn bởi enzym

TK của virus.
Tác dụng của acyclovir mạnh nhất trên virus Herpes
simplex typ 1 (HSV-1) va kém hon ©& virus Herpes simplex
typ 2 (HSV-2), virus Varicella zoster (VZV), tac dung yéu
nhat tren Epstein Barr va Cytomegalovirus (CMV). Acyclovir
không có tác dụng chống lại các virus tiềm an, nhung cd
một vài bằng chứng cho thấy thuốc ức chế virus Herpes
simplex tiềm an ở giai đoạn đầu tái hoạt động.
Kháng thuốc: In vifro và in vivo, virus Herpes simplex

kháng acyclovir tăng lên, do xuất hiện thể đột biến thiếu hụt
thymidin kinase của virus, là enzym cần thiết để acyclovir
chuyển thành dạng có hoạt tính. Cũng có cơ chế kháng
thuốc khác là do sự thay đổi đặc tính của thymidin kinase
hay giảm nhạy cảm với ADN polymerase của virus. Kháng
acyclovir do thiếu hụt thymidin kinase có thể gây ra kháng
chéo với các thuốc kháng virus khác cũng được phosphoryl
hóa bởi enzymnày, như brivudin, idoxuridin và ganciclovir.
Virus kháng thuốc trở thành một vấn đề đối với người bệnh
suy giảm miễn dịch. Đặc biệt người bệnh AIDS hay bị
nhiễm virus Herpes simplex khang acyclovir ở da, niêm
mac.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Sinh khả dụng theo đường uống của acyclovir khoảng 20%
(15 - 30%). Thức ăn không làm ảnh hưởng đến hap thu của
thuốc. Acyclovir phân bố rộng trong dịch cơ thể và các cơ
quan như: Não, thận, phổi, ruột, gan, lách, cơ, tử cung,
niêm mạc và dịch âm đạo, nước mắt, thủy dịch, tinh dịch,
dịch não tủy. Liên kết với protein thấp (9-33%). Thời gian
đạt nồng độ đỉnh trong huyết thanh khoảng 1,5 - 2 giờ. Thời
gian bán thải của thuốc ở người lớn khoảng 3 giờ, ở trẻ em
từ 2 - 3 giờ, ở trẻ sơ sinh 4 giờ. Một lượng nhỏ thuốc được
chuyển hóa ở gan, còn phần lớn (30 - 90% liều) được đào
thải qua thận dưới dạng không biến đổi.

CHỈ ĐỊNH
- Diéu tri nhiém virus Herpes simplex (typ 1 va 2) lan dau va

tái phát ở niêm mạc - da (viêm miệng - lợi, viêm bộ phận
sinh dục), ở mắt (viêm giác mạc).

- Dự phòng nhiễm HSV ở niêmmạc — da bj tái phát ít nhất 6
lần/năm, ở mắt (viêm giác mạc tái phát sau 2 lần/năm)
hoặc trường hợp phải phẫu thuật ở mắt.

- Nhiễm virus Varicella Zoster.
+ Zona, dự phòng biến chứng mắt do Zona mắt.
+ Thủy đậu ở bệnh nhân > 2 tuổi.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Acyclovir STADA được dùng bằng đường uống.
Điều trị bằng acyclovir phải được bắt đầu càng sớm càng
tốt khi có dấu hiệu và triệu chứng của bệnh.

- Điêu trị nhiễm Herpes simplex tiên phát bao gồm cả Herpes
sinh dục: Liều thông thường uống 200 mg/lần ngày uống 5
làn, cách nhau 4 giờ. Uống trong 5 - 10 ngày.
Nếu suy giảm miễn dịch nặng hoặc hắp thu kém: 400
mg/lần ngày 5 lần, dùng trong 5 ngày.

- Loại bỏ tái phát ở người có khả năng miễn dịch(ít,nhất có 6
lần tái phá/năm): Uống 800 mg/ngay chia làm 2 lần hoặc 4

lần. Liệu pháp điều trị phải ngừng sau 6 - 12 tháng để đánh
giá kết quả.

Nếu tái phát thưa (<!6 lần/năm), chỉ nên điều trị đợt táiphát:
200 mgilần, ngày uống 5 lần, ,uống trong 5 ngày. Bắt đầu
uống khi có triệu chứng tiến triển.

- Dự phòng HSV ở người suy giảm miễn dịch: 200 - 400
mg/lần, uống 4 lần/ngày.

- Nhiễm HSVởmắt:
+ Điều trị viêm giác mạc: 400 mg/lần, ngày uống 5 lần,

uống trong 10 ngày.
+ Dự phòng tái phát, viêm giác mạc: (sau 3 lần tái phát

/năm): 800 mg/ngày chia làm 2 lần. Đánh giá lại sau 6 -
12 tháng điều trị.

+ Trường hợp phải phẫu thuật mắt: 800 mg/ngày, chia làm
2 lần.

- Zona: Người lớn: 800 mg/lần, 5 lần/ngày, uống trong 5 - 10
ngày. Trẻ em > 2 tuổi: Liều như người lớn.
Thủy đậu:

+ Người lớn: 800 mg/lần, 4 hoặc 5 lần/ngày. Uống trong 5
- 7 ngày.

+ Trẻ em > 2 tuổi: 20 mg/kg, tối đa 800 mg/lần, uống 4
lần/ngày. Uống trong 5 ngày.
e Trẻ em > 6 tuổi: 800 mg/lần, 4 lần/ngày.
e Trẻ em 2 - 5 tuổi: 400 mg/lần, 4 lần/ngày.

Điều chỉnh liều uống ở người suy thận: Liều và số lần uống
phải thay đổi tùy theo mức độ tổn thương thận.
Thẩm phân máu: Bỗ sung 1 liều ngay sau mỗi lần thẩm
phân máu. Liều uống với người bệnh suy thận kèm nhiễm
HIV như sau:
 

 

 

 

 

   

Độ thanh thải . `
creatinin (ml/phút) Gach ding

> 80 Không điều chỉnh liều
50 - 80 200 - 800 mg, cách nhau6- 8 giờ

25 - 50 200 - 800 mg, cach nhau 8 - 12 gid
10 - 25 200 - 800 mg, cach nhau 12 - 24 gid

< 10 200 - 400 mg, cách nhau 24 giờ   
CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Acyclovir chống chỉ định với những bệnh nhân mẫn cảm
với acyclovir và valacyclovir.

THẬN TRỌNG

Acyclovir được đào thải qua thận, do đó liều phải điều chỉnh
ở bệnh nhân suy thận. Bệnh nhân lớn tuổi thường suy giảm

chức năng thận và do đó cần điều chỉnh liều cho nhóm
bệnh nhân này. Cả bệnh nhân lớn tuổi và bệnh nhân suy
thận đều tăng nguy cơ tác dụng không mong muốn ở thần
kinh và nên theo dõi cẩn thận các biểu hiện của tác dụng
không mong muốn này. Các phản ứng này nhìn chung đều
phục hồi khi ngưng điều trị.   
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TƯƠNG TÁC THUÓC
- Dùng đồng thời zidovudin va acyclovir cé thé gay trang thai

lơ mơ và ngủ lịm.
Probenecid ức chế cạnh tranh đào thải acyclovir qua ống

thận, nên tăng thời gian bán thải (tới 40%), giảm thải trừ
qua nước tiểu và độ thanh thải qua thận của acyclovir.
Amphotericin B và ketoconazol làm tăng hiệu lực chống

virus của acyclovir.

Ciclosporin: Có 1 số bệnh nhân cấy ghép có nồng độ
ciclosporin trong huyết thanh tăng và có các dấu hiệu độc
tính trên thận khi dùng đồng thời với acyclovir. Cần theo dõi

chặt chẽ chức năng thận ở bệnh nhân dùng cả hai thuốc.
- Cimetidin: Cimetidin làm tăng AUC của acyclovir bằng cách
cạnh tranh bài tiết chủ động qua các ống thận và làm giảm
độ thanh thải của acyclovir ở thận. Không cần điều chỉnh
liều acyclovir vì trị số điều trị rộng.

- Mycophenolat mofetil: Tang AUC trong huyét tương của

acyclovir va của chất chuyển hóa không có hoạt tính của

mycophenolat mofetil, tac nhan ức chế miễn dịch được
dùng cho bệnh nhân cấy ghép, đã được chứng minh khi hai

thuốc được dùng đồng thời. Tuy nhiên, không cần điều
chỉnh liều acyclovir vì trị số điều trị rộng.

- Theophyllin: Điều trị đồng thời với acyclovir tăng xắp xỉ 50%
AUC của theophyllin. Khuyến cáo đo nồng độ huyết tương
khi điều trị đồng thời với acyclovir.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Phụ nữ có thai

Không có những nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát trên
phụ nữ có thai. Acyclovir nên được dùng cho phụ nữ mang

thai khi lợi ích điều trị lớn hơn so với nguy cơ cho thai nhi.

Phụ nữ cho con bú

Acyclovir nên dùng thận trọng cho phụ nữ cho con bú và

chỉ dùng khi được chỉ định.

ẢNH HƯỞNG TRÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH
MÁY MÓC
Cần chú ý tình trạng lâm sàng của bệnh nhân và tác dụng

không mong muốn của acyclovir khi xem xét khả năng lái

xe hay vận hành máy móc của bệnh nhân. Do sử dụng

acyclovir đôi khi gây buồn ngủ và ngủ lơ mơ (thường xảy ra

ở bệnh nhân dùng liều cao hoặc suy chức năng thận), bệnh

nhân nên chắc chắn không bị ảnh hưởng bởi thuốc trước
khi lái xe hay sử dụng máy móc.
Hiện vẫn chưa có những nghiên cứu cho thấy ảnh hưởng
của acyclovir lên khả năng lái xe và vận hành máy móc.
Hơn nữa, không thể dự đoán ảnh hưởng bắt lợi lên các
hoạt động này từ dược tính của hoạt chát.
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Thường gặp: 1⁄100 < ADR < 1/10, ít gặp: 1⁄1000 < ADR <

1/100, hiém gặp: 1⁄10.000 < ADR < 1/1000, rat hiém gap:
ADR < 1/10.000
Mau va hé bach huyét
Rắt hiếm gặp: Thiếu máu, giảm bạch cầu và tiểu cầu.
Hệ miễn dịch
Hiếm gặp: Sốc phản vệ.
Hệ thần kinh
Thường gặp: Chóng mặt và đau đầu.
Rất hiếm gặp: Các phản ứng thần kinh có hồi phục bao
gồm kích động, run, mát điều hòa, rối loạn ngôn ngữ, các
triệu chứng tâm thần, bệnh não, ngủ lơ mơ, trạng thái lú

lẫn, ảo giác, buồn ngủ, co giật, hôn mê và khó chịu. Các tác

dụng không mong muốn này thường được báo cáo ở

những bệnh nhân dùng liều cao acyclovir (thường là tiêm

tĩnh mạch), suy thận, hoặc có yếu tố ảnh hưởng khác.
Dùng thận trọng acyclovir ở những bệnh nhân có bất

thường về thần kinh.
Hô hấp, ngực và trung thất
Hiếm gặp: Khó thở.
Tiêu hóa
Thường gặp: Buồn nôn, nôn, tiêu chảy và đau bụng.

Gan-mật
Hiếm gặp: Tăng bilirubin hồi phục và các enzym có liên
quan đến gan.
Rắt hiễm gặp: Viêm gan và vàng da.
Da và mô dưới da
Thường gặp: Phát ban, ngứa (kể cả nhạy cảm với ánh

sáng).

Ít gặp: Mày đay, tăng tần suất rụng tóc lan tỏa. Tăng rụng
tóc lan tỏa có liên quan đến một số bệnh và thuốc, không
chắc cho liên quan đến việc sử dụng acyclovir.
Hiếm gặp: Phù mạch, hồng ban đa dạng, hội chứng
Stevens Johnson, hoại tử biểu bì nhiễm độc.

Thận và tiết niệu
Hiếm gặp: Tăng urê huyết và creatinin; suy thận, thường là

trong khi điều trị tĩnh mạch, thường hồi phục và đáp ứng
hydrat hóa và / hoặc giảm liều nhưng có thể tiến triển đến
suy thận cắp ở những bệnh nhân có yếu tố ảnh hưởng.
Rắt hiếm gặp: Suy thận cấp, đau thận. Đau thận có thể liên
quan đến suy thận.
Toàn thân

Thường gặp: Mệt mỏi, sốt.
QUÁ LIỀU VÀ XỬ TRÍ
Triệu chứng: Acyclovir được hấp thu một phần qua đường

tiêu hóa. Bệnh nhân uống liều duy nhất đến 20 g acyclovir
thường không có tác dụng độc hại. Quá liều lặp lại acyclovir

đường uống hơn vài ngày có liên quan đến các tác dụng

trên đường tiêu hóa (như buồn nôn và nôn) và các tác dụng

trên thần kinh (như đau đầu và lú lẫn).
Xử trí: Bệnh nhân cần được theo dõi chặt chẽ các dấu hiệu

độc tính. Thẩm phân máu làm tăng đáng kể việc loại bỏ

acyclovir trong máu và do đó được coi là biện pháp kiểm

soát trong trường hợp quá liều có triệu chứng.

BẢO QUẢN
Trong bao bì kín, nơi khô, tránh ánh sáng. Nhiệt độ không

qua 30°C.
HAN DUNG
36 tháng kể từ ngày sản xuất.

ĐÓNG GÓI
Acyclovir STADA 200 mg: Vỉ 5 viên. Hộp 5 vỉ; Hộp 10 vỉ.

Acyclovir STADA 400 ng: Vỉ 5 viên. Hộp 7 vỉ; Hộp 10 vi.

Acyclovir STADA 800 mg: Vỉ 5 viên. Hộp 7 vỉ; Hộp 10 vi.

TIỂU CHUĂN ÁP DỤNG: Dược điển Anh — BP 2013.

THUÓC NÀY CHÍ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ.

Để xa tầm tay trẻ em
Không dùng thuốc quá thời hạn sửdụng.
Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng ©
Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác Sĩ,"

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mon
gặp phải khi sử dụng thuốc

Ngày duyệt nội dung toa: 17/08/2016

Nhà sản xuất:
__———BÖ5 Chi nhánh Công ty TNHH LD STADA-VIET NAM

 

   

 

Số 40, Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam-Singapore,

Thị xã Thuận An, Tỉnh Bình Dương, Việt Nam,

ĐT. (+84.650) 3767470-3767471 - Fax: (+84.650) 3767469
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https://nhathuocngocanh.com/


