N(I DUNG HUGNG DAN SU DUNG THUBC CHO NGUGI BENH

Boc ki hudng din si dung trude khi diing
E xa tdm fay tré em
Thdng bdo ngay cho bdc sThodc duge si nhiing tic dung khdng mong muén gap phai khi st dung
thude.
Thudc n.iychr ding thee dan cia bdc st
THANH PHMI HAM I.UGNG cUA THUOC:
ACYEIOVIE e, 400 MG
Taduucvuadu sz TVIBR
(Microcrystalline cel!ulase M 1{11 lactose monohydrat , mau dé ponceau, povidon K30, colloidal
silicon dioxyd, magnesi stearat, talc, kollidon GL-M),
MO TA SAN PHAM: Vién nén hinh bu duc, mau hiing, mdt mét tron, mot mit co ky higu ——, canh
va thanh vién lanh lan.
QUY CACH BONG GOI: Hop 6 vi x 10 vién.
THUGC DUNG CHO BENH Gi: Diéu trj nhifm Herpes simplex (HSV) trén da va mang nhay bao gom
nhiém Herpes sinh duc khi phat va tai phét (trir tré sa sinh nhifm HSV va nhiém HSV nang & tré
em suy gidam mién dich).
Ngén ngua tai phat Herpes simplex @ bénh nhan cd kha ndng mién dich binh thuting.
Phang ngifa nhiém, tai phat Herpes simplex® nhiing bénh nhan suy giam mién dich.
Biéutrj nhigm Varicella (bénh thuy d4u) va nhim Herpes zoster (bénh Zona).
NEN DUNG THUGC NAY NHU THE NAD VA LIEU LUONG:
Acyclovir duge ding béing dubing udng.
Biéutri nhiém Herpes simplex;
- Ngui I6n va tré em trén 14 tudi: Usng 200 mg (400 mg & nguti suy gidm midn dich) x5 |4n/ ngay,
mdi 1&n cdch nhau 4 gid. Ding trong thoi gian 5 - 10 ngay.
- Tré em tir 2 tudl dén 14 tubl: liéu ngudi I6n
- Tré em dudi 2 tufli: ¥ ligu clia ngudi 16n.
Ngén ngira tai phat Herpes simplexd bénh nhén co kha nang midn dich binh thudng:
Uding 200 my x 4 1dn/ ngay hoic ung 400 mg x 2 14n/ ngay.
C6 thé giam lidu xuting: 200 mg x 2 - 3 ldn/ ngay.
Qué trinh tri liéu nén ngung mdi 6 - 12 thang dé danh gid lai.
Phong ngifa nhiém, tai phat Herpes simplex cho nguti suy gidm mién dich, nguii ghép ndi tang
phai diing thudc gidm mién dich, ngudi nhiém HIV, ngudi ding héa tr| lidw.
- Nguts 16n va tré em trén 14 tudi: Usng 200 - 400 mg x 4 18n/ ngay, mdi |dn cach nhau 6 gid.
- Tré em tir 2 tudi dén 14 tudi: liéu ngudi lan.
- Tré em dudi 2 tudi: % liéu cla ngudi lan.
Diéu trj thity ddu: Udng 800 mg x 4 - 5 1dn/ ngay, trong 5 - 7 ngay.
Diéu tri Herpes Zoster: Wdng 800 mg x 5 I4n/ ngay, trong 7 - 10 ngay.
+ Biu tri thiry ddu & tré em: Lién tuc trong 5 ngay.
- Tré em = 6 tui: USng 800 mg x 4 ldn/ ngay.
- Tré em tir 2 - 5 tui: USng 400 mg x 4 140/ ngay.
- Tré em dui 2 tui: UBng 200 mg x 4 140/ ngdy.
Liéu lugng cé thé duge tinh todn chinh xdc hon 12 20 ma/ kg trong lugng co thé (khéing qué 800 mg) x
4'1dn/ ngay.
Vdi ngudi bénh suy thin: Nén gidm lidu clia acyclovir & benh nhan suy thin tiy theo dé thanh thai
creatinin:
- Bd thanh thai creatinin 10 - 25 ml/ phit;
Nhim Varicella - Herpes zoster: Ung BOO mg x 3 1dn/ ngay, cdch 8 gid uiing 1 1dn.
- B thanh thai creatinin dudi 10 mi/ phit:
Nhiém Varicella - Herpes zoster: Udng 800 mg x 2 14n/ ngay, cch 12 gidudng 1 1n,
Nhim Herpes simplex: Udng 200 mg x 2 Ian/ ngay, cach 12 giti uing 1 ln.
i vai tré em duti 14 tudi: chon dang bio ché thich hap.
Hodc theo chi ddn clia Thay thuic.
KHI NAD KHONG NEN DUNG THUGC NAY:
Qué mén vai bat et thanh phdn nao clia thudc. Bénh nhan khéng dung nap lactose.
TAC DUNG KHONG MONG MUGN: C6 thé gap cac bidu hign nhu:

Thuting gdp Higm gip RAt hiém
Méu va h& bach huyat Thi#u méu, gidm bach
cu, gidm tigu cdu
Hé mién djch Sc phan vé

Kich dgng, bii rdi, run,
ao giac, co giat, ngd

Hé thdn kinh Nhitc ddu, chong mat

gé, htin mé
Ho hdp, long nguc, Kho tha
Tiéu hoa Budn nén, non,
tidu chay, dau byng
Gan - mat Tang bilirubin va Viém gan, vang da

men gan co lién guan

Da va md dudi da Ngda, phat ban Phi mach

Than va tigt nigu Tang ure méau va creatinin| Suy thdn, dau than

o Medskin e

Acyclovir 400 mg 4 0 0

Thiing bito cho béac st nhing tic dyng khdng mong mudn gdp phai khi sii dung thudc.

NEN TRANH DUNG NHONG THUGC HOAC THYC PHAM GI KHI DANG SU DYNG THUGC
NAY:

Diing dfing thisi zidovudin vé acyclovir oo thé gy trang thal ngi lim v lo ma.

Probenecid (¢ chE canh tranh dao théi acyclovir qua Gng than, gidm thai trif qua nudc tidu va
d9 thanh loc acyclovir. Probenecid va cimetidin 1am tang AUC clia acyclovir béng co ché
tanh tranh dao thai va lam gidm thanh thai cla acyclovir.

Acyelovir &6 thé [am 1ang ndng 65 theophylin trong huy#t thanh.

CAN LAM Gi KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNB THUGC:

Udng lidu ti#p theo nhu hudng dan. Knéng sit dung thém thufic dé bil ai liu a3 quén dé trinh
qué liéu.

CAN BAO QUAN THUBT NAY NHU THE NAD:

Noi kh®, nhigt d khéng qué 30°C, tranh dnh sang.

NHONG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DONG THUBC QuA LIEU:

Bénh nhan udng 1 liéu duy nhét 20 g acyclovir, thudng khong gy ddc. Qué lidu I3p di 13p lai
(hdn vai ngay) cla acyclovir ding dubng ubng co cac bidu hién dubng tiéu hda (nhu buén non
va non mifa) va cac higu tng than kinh (daudduva nhdm IEn).

CAN PHAI LAM GI KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAo:

B&nh nhin cdn dugc theo doi chit ché cac ddu hidu cla doc tinh. Thdm tach mau ngudi bénh
cho dén khi chiic nang thin phuc hoi, ngling thudc, cho truyén nudc va dién gidi.

NHUNG B1EU GAN THAN TRONG KHI DUNG THUGG NAY: Ngudi suy thin, lidu ding phai
diéu chinh theo d thanh thdi creatinin.

Bénh nhdn cao tudi va banh nhan suy thdn déu tng nguy cd téc dung phu gy doc thin kinh
V& nén theo d@i cdn thin cac biéu hién cla tic dung phy. Cdc phan g nay nhin chung déu
phyc héi khi ngung diu tri.

Nguy cd suy than dugc ting I8n khi si dung ddng thdi wi cdc thudc khac cd dge tinh trén
thén.

Phuy nif co thai:

Khdng o nhing nghién ciu ¢dy db va co kifm soit trén phu nil o6 thai. Ghi nén ding
acyclovir cho nguéii mang thai khi Igi ich di6u tri honhin rli ro c6 thé xay ra vdi bao thai.

Phy nii cho con bi:

Thude dugc béi tist qua stia me khi ding duong udng, sau khi uding 200 mg x 5 1dn/ ngay,
acyclovir di dugc phat hién trong siia me & ndng db khdc nhau, 0,6 - 4,1 14n so véi néng do
lwong (ng, can gdp khodng 3 14n trong huy#t thanh. Do dé thén trong khi ding thudc trong
thi ky cho con bi.

Anh huéng cia thudc dai vdi cdng vic:

Hign chuia co nghign ciu tc dng cla acyclovir ddi vl nhiing ngudi dang vin hanh may mac,
dang i thu xe, ngudi dang lam viéc trén cao va cic trudng hdp khac.

KHI NAQ GAN THAM VAN BAC S1, DUC ST:

Méu cdn thém thing tin xin hoi v kién bic si hodc dudc si.

HAN DUNG CUA THUBC: 36 thang ké tingay san xudt. 5

NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT LAI N§I DUNG HUGNG DAN SU DUNG THUOC:

Noay 07 thing 6 ndm 2018.

S&n xudt tai:

CONG TY CO PHAN DUGC HAU GIANG - Chi nhanh nha may dugc phdm DHG tai Hau Giang
L6 B2 - B3, Khu cdng nghiép Tan Phi Thanh - giai doan 1, x@ Tan Phi Thanh, huyén Chéu Thanh A, tinh Hau Giang

DT: (0293) 3953454 e Fax; (0293) 3953555

b ooy A
() 0292.3899000
E-mail: dhgpharma@dhgpharma.com.vn
www.dhgpharma.com.vn



N{I DUNG HUGNG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE

THANH PHAN CAU TAO CUA THUGC:

Acyclovir .........ccoeceevveerenen. 400 mg

Tadugcviladi...................... 1 vién

(Microcrystalline cellulose M 101, lactose monohydrat, mau do ponceau, povidon
K30, colloidal silicon dioxyd, magnesi stearat, talc, kollidon CL-M).

DANG BAD CHE: Vien nén.

DUQC LYC HOC:

Ma ATC: JOSABO1

Acyclovir la chét tuong ty nhu nucleosid, cé tac dung tc ché sy téng hgp ADN va sif
nhén I1&n cla virus bang céch (ic ch& enzyme ADN polymerase, ciing nhu su gan két
vao ADN cfia virus, mdt céch cd chon loc nén khdng anh huing dén chuyén héa clia
t& bao binh thuding.

Acyclovir co tdc dung manh nhat trén t& bao nhiém virus Herpes simplex typ 1
(HSV-1), va kém han trén Herpes simplex typ 2 (HSV-2), virus Varicella zoster
(VZV), tac dung y&utrén Epstein Barrva Cytomegalovirus (CMV).

Acyclovir khdng cé hoat tinh chang lai virus tiém dn, nhung c6 mot vai béng ching
cho thay thudc Uc ché virus Herpes simplextiém an & giai doan déu tai hoat dong.
DUGC BONG HOC: Acyclovir hip thu chdm va kém qua duting tiu hoa, thai gian dat
nong dg dinh trong huy&t thanh sau khi udng 1a 1,5 - 2 gid. Sinh khd dung dudng
udng khoang 13 - 21%. O nqudii bénh ¢6 chiic ning than binh thudng, thii gian ban
thai 12 3,3 gidi. Vi bénh nhan suy than man, thai gian ban théi tang va cd thé dat tai
19,5 git & benh nhan v6 nidu. Acyclovir d& dang dao thai trong qua trinh thim phan
mau. § tré duéi ba thang tudi, thai gian ban thai kéo dai d&n khodng 3,8 gid va dao
thai khodng 1/3 & tré I6n hon va ngudi trudng thanh.

Acyclovir dugc phan bd rong trong cac mé va dich clia co thé bao gdm: Nao, than,
phdi, gan, co, lach, tif cung, niém mac 4m dao, dich tiét 4m dao, dich ndo tly va dich
mun nudc Herpatic. NGng dé trong than va phdi 13 10 - 13 I4n so v6i néng dé trong
huyét tudng sau khi diéu trj da liéu va 25 - 70% ndng da thudc trong huyét tuong da
dugc tim thdy trong ndo, tly sng va dich ndo tly. Acyclovir phan bd dugc vao sia
me vii nfing di gp 3 - 4 Idn so véi trong huyét thanh,

Dugc dong hoc cia acyclovir § tré em trén mot tudi tuang tu nhu clia ngudi lon.

QUY CACH DONG GOI: Hop 6 vix 10 vién.

CHI BINH: Bidu trj nhiém Herpes simplex (HSV) trén da va mang nhdy bao gém
nhiém Herpes sinh duc khdi phdt va tai phat (trir tré so sinh nhidm HSV v nhiém
HSV nédng 6 tré em suy giam mién dich).

Ngén ngia tai phat Herpes simplex @ bénh nhan co kha ndng mién dich binh thuting.
Phéng nagifa nhidm, téi phat Herpes simplex & nhiing b&nh nhin suy gidm mién
dich.

Bidutri nhidm Varicelia (bénh thiy dau) va nhiBm Herpes zoster (bénh Zona),

LIEU DUNG VA CACH DUNG: Acyclovir dugc diing biing duting uéng.

Didutr nhiém Herpes simplex:

- Noubi 16n va tré em trén 14 wéi: Usng 200 mg (400 mg & ngudi suy giam mién
dich) x 5 1dn/ ngay, mbi 1dn cach nhau 4 gid. Dung trong thoi gian 5 - 10 ngay.

- Tré em tir 2 tudi d&n 14 tudi: liu ngudi 16n.

- Tré em dudi 2 tudi: ¥ liéu clia ngudi Ion.

Ngin ngiia tai phat Herpes simplex & b&nh nhan co khd ndng mién dich binh thubng:
Uting 200 mg x 4 I4n/ ngay hoiic udng 400 mg x 2 Idn/ ngay. Ca thé gidm lidu xudng:
200 mg x 2 - 3 1&n/ ngay. Qué trinh tri liBu nén ngung mdi 6 - 12 thang dé danh gia
lai.

Phong ngira nhigm, tai phit Herpes simplex cho ngudi suy gidm mién dich, ngudi
ghép ndi tang phai ding thufic giam mién dich, ngudi nhiém HIV, nguti ding hoa tri
ligu.

- Nguidi 16n va tré em trén 14 tudi: Usng 200 - 400 mg x 4 Idn/ ngay, mdi ldn cach
nhau 6 gid.

- Tré em tir 2 tudi dén 14 tudi: lidu ngudi lon.

- Tré em dudi 2 tufi: ¥ ligu clia ngudi I6n.

Diu trj thily dau: Udng 800 mg x 4 - 514n/ ngdy, trong 5 - 7 ngay,

Diu tr] Herpes Zoster: Usng 800 ma x 5 14n/ ngay, trong 7 - 10 ngay.

+Biu trj thiy ddu @ tré em: Lién tuc trong 5 ngay.

- Tré em = 6 tudii: UBng 800 mg x 4 14n/ ngay.

- Tréem tir 2 - 5 tudi: Usng 400 mg x 4 14n/ naay.

- Tré em dudi 2 tufi: USng 200 mg x 4 [an/ ngay.

Liéu lugng co thé dugc tinh todn chinh xdc hon 13 20 ma/ kg trong lugng co thé
(khdng qua 800 mg) x 4 1dn/ ngay.

\idi nguai bénh suy than: Nén giam liu clia acyclovir & b&nh nhan suy than tiy theo
dd thanh thai creatinin:

MedsKin o
Acyclovir 400 mg 4 0 0

- B thanh thai creatinin 10 - 25 ml/ phat:

Nhigm Varicella - Herpes zoster: Uang 800 mg x 3 14n/ ngay, cach 8 gitiudng 1 1dn.

- B thanh thai creatinin duti 10 ml/ phit:

Nhiém Varicefla - Herpes zoster: Udng 800 mg x 2 1dn/ ngay, céch 12 gidudng 1 Idn.

Nhigm Herpes simplex: USng 200 mg x 2 14n/ ngay, céch 12 gityudng 1 ln.

Dai véi tré em dudi 14 tudi: chon dang bao ché thich hop.

CHONG CHI BINH: Qua man voi bat cif thanh phén no cla thudc.

Bénh nhan khong dung nap lactose.

THAN TRONG: Ngudi suy than, liéu diing phéi diéu chinh theo d6 thanh thai creatinin.

B&nh nhan cao tudi va bénh nhan suy than déu ting nouy co tac dung phu gy ddc than kinh
va nén theo dai cdn than cc bidu hign clia téc dung phu. Céc phan (g nay nhin chung déu
phuc hdi khi ngung diéu tri.

Nguy cd suy than dugc ting [8n khi st dung ddng thoi véi cac thubc khac cd ddc tinh trén
than.

Phu nir ¢6 thai:

Khéng ¢ nhiing nghién cilu ddy di va cé kiém soat trén phy nii c6 thai. Chi nén ding
acyclovir cho ngudi mang thai khi Igi fch diéu tri hon hin rii ro co thé xay ra véi bao thai.
Phu nii cho con bi:

Thudc duge bai tigt qua sTia me khi diing duing ubng, sau khi udng 200 mg x 5 Ian/ ngay,
acyclovir da dugc phat hién trong sia me & ndng d khéc nhau, 0,6 - 4,1 1dn so véi ndng do
tuong (g, cao gap khodng 3 14n trong huyét thanh. Do do than trong khi ding thudc trong
thdi ky cho con ba.

Anh hudng ciia thudc ddi vai cong vide: Hién chua cd nghién ciu tic dong cla acyclovir
ddi voi nhiing ngudi dang van hanh may mdc, dang 131 tau xe, ngudi dang lam viéc trén cao
va cdc trubing hop khac.

TUONG TAC THUOC:

Diing ddng thii zidovudin va acyclovir ca thé gay trang thai ngd lim va lg mo.

Probenecid (ic ch# canh tranh dao thai acyclovir qua &ng than, gidm thai trir qua nudc tigu
va df thanh lgc acyclovir. Probenecid va cimetidin lam tdng AUC clia acyclovir bng cg ché
canh tranh dao thai va 1am gidm thanh thdi clia acyclovir.

Acyclovir co thé lam tang ndng d theophylin trong huyét thanh,

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR): Co.thé gp c4c bifu hign nhur

Thuting gap Higm gap Rt higm

Mau va hé bach huygt Thigu mau, giam bach
cdu, gidm tiéu cdu

Hé mién dich Stc phin vé

Hé than kinh Nhife diu, chéng mat Kich dng, boi rdi, run,
4o giac, co gidt, ngl
ga, hon mé

Hd hip, I6ng nguc, Kho thi

Tiéu hda Budn ndn, nn,

tigu chay, dau bung
Gan - mét Tang bilirubin va Viém gan, vang da

men gan ¢ lién guan
Phii mach

Da va md dui da Ngifa, phat ban

Thin va tiét nidu

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Triéu chiing:

Bénh nhan udng 1 lidu duy nhat 20 g acyclovir, thuting khong gay dde. Qud lidu 13p di lap lai
(hon vai ngay) clia acyclovir ding duting udng c6 céc bidu hign dubing tiéu hoa (nhu bugn
nGn v nén mifa) va c4c hidu iing thin kinh (dau ddu va nhdm 1in).

XU trf: Bénh nhan cdn dudc theo ddi chat ché cac dau hiéu clia dgc tinh, Tham tdch mau
ngudi bénh cho dén khi chic ndng than phue héi, ngiing thuic, cho truyén nudc va dién
gidi.

Boc ky hudng dan si dung trude khi ding.

Thudt nay ding theo don ciia Bac sT.

DIEU KIEN BAD QUAN:

Noi khd, nhiét d6 khéng qua 30°C, tranh &dnh sang.

HAN DUNG: 36 thang ké tif ngay sén xuat. i

NGAY XEM XET SUA D01, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN SU DUNG THUGC:
Ngay 07 thdng 6 nam 2018.

Tang ure mau va creatinin| Suy than, dau thén

San xudt tai:

CONG TY CO PHAN DUQC HAU GIANG - Chi nhénh nha may dugc phdm DHG tai Hau Giang
L B2 - B3, Khu cdng nghiép T4n Phi Thanh - giai doan 1, xa Tén Pha Thanh, huyén Chau Thanh A, tinh Hau Giang

BT: (0293) 3953454 ® Fax: (0293) 3953555

Mpi thac mac vé san pham,
®in vui lang 8n hé
| () 0292.3899000
E-mail: dhgpharma@dhgpharma.com.vn
www.dhgpharma.com.vn



