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ACERALGIN'400mg

Aciclovir
Viennen

Thubc nay chi ding theo don thube
Dé xa tAm tay tré em
Poc ki hwéng din siv dyng trweére khi diing

THANH PHAN

M&i vién nén chiva:

Thanh phén hoat chat: Aciclovir 400 mg.

Thanh phan t& dugc: Laclose monohydrate, microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, magnesium stearate,
erythrosine aluminium lake (E127).

MO TA DANG BAO CHE
Vign nén mau hdng, trén, hai mat phdng, mét mét c6 gach ngang, dwdng kinh vidn 12,7 mm.

QUI CACH BONG GOI

Hop 1 vix 10 vién nén.
Hép 2 vix 10 vién nén.
Hop 3 vix 10 vién nén.
Hop 5 vix 10 vién nén.
Hop10 vi x 10 vién nén,

CAC PAC TINH DUQ'C LU'C HOC, DU'Q'C BONG HOC

Dwoec lwe hoe
Nhém durgc ly: Thude khang virus diing toan than.
Ma ATC: JOSABO1,

Aciclovir [a mét chat twong ty nucleosid purin tdng hop, ¢6 hoat tinh in vitro va in vivo chéng lai cac virus Herpes & ngudi, bao
gbdm Herpes simplex (loai | va loai I) va Varicella zoster.

Aciclovir ¢6 hoat tinh ¢ ché chon lge cao. Enzym thymidin kinase & té bao ngudi khong st dung aciclovir nhu 1a mot co chat
c6 higu qua, vl vay ddc tinh trén t& bao & dong vat cé vi thap. Thymidin kinase do virus san sinh st dung aciclovir va chuyén
ddi thanh aciclovir monophosphat, rdi thanh diphosphat va sau do thanh dang triphosphat nhe cac enzym té& bao. Aciclovir
triphosphat can tré' DNA polymerase cla virus va gén két vao ADN virus (rc ché si sao chép ADN va lam két thuc chudi sao
chép.

Dworc dong hoc

Aciclovir chi dwgc hap thu mét phdn & rudt. Néng dé ti da trung binh trong huyét trong & trang thai 6n dinh (Casmar) Sau céc
liéu 200 mg ding méi 4 gie 14 3,1 micromol (0,7 mcg/ml) va ndng d¢ téi thidu trong dwong (Cemin) 18 1,8 micromol (0,4
meg/ml). Cac ndng dd Crac trong (ing sau céc lidu 400 mg va 800 mg ding méi 4 gid 14 5,3 micromol (1,2 meg/ml) va 8
micromol (1,8 meg/ml), va Cin trong (rng 12 2,7 micromol (0,6 meg/ml) va 4 micromol (0,9 mcg/mi).

Phén I6n thube dugc dao thai & than dudi dang khong dbi. Su thanh thai & than ctia aciclovir thue chat 16n hon so véi thanh
thai crealinin, diéu nay cho thay rdng sy bai tiét & éng than ciing véi qua trinh lgc & cAu than da gép phan vao viéc dao thai
thubc & than.

9-carboxymethylguanin Ia chét chuydn héa duy nhét cé téc dyung cua aciclovir va chiém khodng 10-15% lidu ding dwoc tim
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thdy trong nurdic tidu. Khi aciclovir duge chi dinh diing 1 gier sau khi udng 1 g probenecid, thai gian ban hay cudi ciing kéo dai
dén 18% va dién tich dwéi dudng cong mé rong dén 40%.

O nguai gia, d6 thanh thai toan phan cla co thé gidm xubng theo tudi tac di kém véi gidm thanh thai creatinin mac du thoi
gian ban htiy cubi cting trong huyét tirong rét It thay doi.

& bénh nhan suy than man tinh, thoi gian ban hiy cudi ciing trung binh 1 19,5 gir. Nira doi trung binh trong huyét twong
trong khi thAm tach mau cla aciclovir 13 6,7 gier. Nong do aciclovir trong huyét tuong gidm xudng xép xi 60% trong qué trinh
th&m tach.

Néng dé trong dich ndo tty dat dugc vao khodng 50% so véi ndng dd tirong (ing trong huyét twong. Thube gan két véi protein
huyét tuong lwong déi thap (9- 33%) va twong tac thudc lién quan dén sy dbi chéd tai vi tri gén khong dwoc du dodn trude.

GHI BINH
ACERALGIN 400mg dugc chi dinh dé:
o Diéu trj nhiém virus Herpes simplex (HSV) & da va niém mac, bao gdm ca nhiém khdi dau va tai phat nhidm Herpes
sinh dyc {(ngoai try nhifm HSV so sinh va nhiém HSV ndng & tré em suy giam mién djch).
o Ngdn chén tai phat nhiém Herpes simplex & b&nh nhan cé kha néng mién dich.
* Phéng nglra nhiém Herpes simplex & bénh nhan suy gidm mién dich.
o Didu trj nhiém Varicella (bénh thily dau) va Herpes zoster (bénh Zona).

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
& Lidu lweng

Naguwéi lén

Didu trf nhiém virus Herpes simplex:

200 myg aciclovir x 5 1&n/ngdy, céch nhau méi 4 gid, bd qua lidu ban dém. Thoi gian didu tri nén kéo dai 5 ngay, nhung lrong
c4c nhiém khéi dAu néng, cé thé kéo dai thém thoi gian didu tr.

O bénh nhan suy gidm mién dich nang (thi du sau ghép tiy) hay & bénh nhan kém hap thu qua dwong rudt, cd thé gap déi lidu
dén 400 mg hodic xem xét dén viéc siv dung dang tiém tinh mach thay thé.

Nén bt dau dung thude cang sém cang tét ngay sau khi bj nhiém. £6i véi cac dot tai nhidm didu nay tt nhat nén duoc xem
xét trong sudt giai doan tién trigu chirng hodic khi xuét hién cac tdn thwong dAu tién,

Ngén chén tai phét nhiém Herpes simplex & bénh nhén cé khé néng mién djch:

200 mg x 4 lan/ngay, cach nhau mdi 6 gid.

Nhiéu bénh nhan dép (rng véi liéu 400 mg x 2 1an/ngay, cach nhau mdi 12 gid.

Vige didu chinh lidu xubng con 200 mg aciclovir x 3 lan/ngay cach nhau mdi 8 gi¢' hodic 200 mg aciclovir x 2 [An/ngay céch
nhau m&i 12 gi& c6 thé ¢6 hidu qua.

Nén ngung diéu tr dinh ky céch mai 6-12 thang, dé theo ddi céc thay ddi ¢ thé cd trong lich st ty nhién ctia bénh.

Phong ngtra nhiém Herpes simplex & bénh nhéan suy gidm mién dich:

200 mg aciclovir x 4 lan/ngay, cach nhau méi 6 gid.

O bénh nhan suy gidm mién dich niing (thi du sau ghép ty) hodic bénh nhan kém hap thu qua dwdng rudt, cé thé gap dai lidu
dén 400 mg hodc xem xét dén viée st dung dang tiém tinh mach thay thé,

Thei gian dang thude @& phéng bénh dwrgc x4c dinh dia vao khoang thai gian ¢b nguy co.

Diéu trj nhiém Varicella (bénh thiy dau) va Herpes zoster (bénh Zona);

800 mg x 5 1an/ngay, cach nhau méi 4 gi¢, b qua lidu ban dém. Thoi gian didu tr nén kéo dai 7 ngay.

O céac banh nhan suy gidm mi&n dich ndng hodc kém hép thu qua dudng rudt (thi du sau ghép ty), nén can nhéc st dung
dang tiém tinh mach.

Biu tr Herpes zoster sé& cho két qua 16t khi vigc didu tri duc tién hanh ngay sau khi cé ban xuét hién. Didu trj thily dau & cac
bénh nhan suy giam mién dich nén dugc bat ddu trong vang 24 gi¢r sau khi cé ban xuét hién.
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Tré em:
Diéu trj nhiém herpes simplex, va phong ngira nhiém herpes simplex & bénh nhén suy gidm mién dich:
- Tréem 2 2 tudi: dung nhw lidu nguwdi l6n
- Tré em <2 tudi: diing nira lidu ngudi I6n.
Diéu trj nhiém Varicella (bénh thiy dau):
- Tréem =6 tudi: 800 mg x 4 lan/ngay.
- Tré em 2-5 tudi: 400 mg x 4 ln/ngay.
Trd em duéi 2 tudi: 200 mg x 4 lAn/ngay.

Nén didu trj kéo dai trong 5 ngay.

C4 thé tinh lidu theo 20 mg/kg thé trong (khéng qué 800 mg) aciclovir x 4 laningay.

Khéng c6 dir liéu rd rang trén viéc ngén chin nhiém herpes simplex hay didu tri nhifm herpes zoster & tré em c6 kha néng
mién djch.

Naudi cao tudi

Kha ning suy than & ngudi cao tudi nén duge xem xét va didu chinh lidu cho phi hep (xem mue Suy than bén duéi). Nén duy
trl bl @0 nuée cho bénh nhan cao tudi dung lidu cao aciclovir.

Suy than
Neén than trong khi diing aciclovir cho b&nh nhan bj suy gidm chirc ndng than va nén duy tri b di nudc.

Trong diéu tri nhi&m herpes simplex & bénh nhan suy chirc nang than, lidu ubng khuyén cdo khang gay tich Ity aciclovir trén
mirc ndng d6 da dugc chirng minh 1& an toan khi ding dwéng tiém tinh mach. Tuy nhién, déi véi bénh nhan suy than nang (dé
thanh thai creatinin < 10 mliphat) nén ding lidu 200 mg x 2 1An /ngdy cach méi 12 gio.

Trong diéu tri nhiém Herpes zoster (bénh Zena), viéc diéu chinh lidu dwoe khuyén cao nhu sau:
Suy than trung binh, d6 thanh thai creatinin 10 - 25 mUphut, lidu 800 mg x 3 lAn/ngay, mdi lan cach nhau 8 gio.
Suy than ndng, do thanh thai creatinin < 10 mb/phdit, li&u 800 mg x 2 14n /ngay cach méi 12 gid.

% Céach dung

Thubc nay chi dugc diing qua duding udng. Can dam bao ring bénh nhan dung lidu cao aciclovir phai dugc bu i nude.

VI vién nén co khic vach & chinh gitra vién, ¢6 thé chia déi vién thude theo vach khéc trén vién dé& phu hop véi lidu dung 200
mg.

Néu quén uéng mét lidu, nén ding ngay khi nhé ra. Tuy nhién, néu gan dén thai gian udng lidu ké tiép thi nén bo qua lidu da
quén. Khéng diing gap déi lidu dé bu cho lidu da quén,

@ Xir Iy thude trwde va sau khi st dung: Khéng co yéu cu dic biét vé xd Iy thude rede va sau khi str dung.
CHONG CHI B|NH
Céc bénh nhan man cadm véi aciclovir hodic bat ky thanh phan nao clia thube hodc véi valaciclovir.

CANH BAO DAC BIET VA THAN TRONG KHI DUNG

Aciclovir dugc thai trir bai sur thanh thai & than, do dé nén didu chinh liéu & bénh nhan suy than. Ngudi cao tudi hau hét dédu
¢6 chirc nang than bj suy giam va vi vy nén xem xét dén viéc didu chinh liéu cho nhirng bénh nhan nay. Ca bénh nhan cao
tudi va bénh nhan bj suy than d&u c6 nguy co cao bj cdc tac dyng phy Ién than kinh va nén dugc theo déi chit ché céc dau
hiéu nay. Trong cac trudng hep durgc béo cdo, cdc phan (rng nay thudng bidn mét sau khi ngirng thube. Pidu trj véi aciclovir
kéo dai va Idp lai & bénh nhan suy gidm mi&n dich n&ng c6 thé gdy ra sy chon loc cac chiing virus kém nhay cam, cé thé
khéng dap Gng voi liéu phap aciclovir lién tyc.

Chu y nén duy tri @0 Iwgng nwde cho nhitng bénh nhan uéng ché dé lidu cac hon dé didu tri nhidm Herpes zoster (4g mdi
ngay) d& tranh nhiém doc than,

Nguy co suy than téng khi ding dong thoi vél cac thube gay doc cho than.
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Chua c¢6 du sb ligu dé két luan rdng ti [& cac bién chirng clia bénh thdy d4u & cac bénh nhan c6 khd ndng mién dich binh
thurding dwoc gidm di nho didu trj bing ACERALGIN.

ACERALGIN c6 chira lactose nén khang diing duge cho bénh nhan méc bénh khéng dung nap galactose do di truyén, nhiing
ngudi thiéu hyt Lapp lactase hodc nhting ngudi hap thu glucose - galactose kém.

SU' DUNG THUGC CHO PHUY NU* CO THAI VA CHO CON BU

St dung thube cho phy niv ¢é thai

Khéng c6 bang chirng cho thay cé sy tdng sé lugng dj tat bam sinh do phoi nhiém véi aciclovir so véi nhitng ngudi binh
thudng. Ding aciclovir toan than khéng gay tac dung d¢c cho phéi hay gay quai thai & thd va chudt thtr nghiém. Tuy nhién,
nén can nhéc gitra loi ich didu trj véi tac hai c6 thé xay ra véi bao thai.

Str dung thude cho phy nt cho con b

Sau khi udng aciclovir lidu 200 mg ngay 5 1an, néng dé aciclovir trong stra me ndm trong khodng tir 0,6 dén 4,1 1an so véi
ndng dé twong ting trong huyét tuong. Nhitng ndng do nay cé thé tiép xtc véi tré nhé bl stva me khi ding aciclovir lidu téi da
dén 0,3 mg/kg/ngay. Do d6 can than trong khi sir dung aciclovir trén phuy ni cho con b,

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chua ¢6 bang chimg vé anh hudng clia thubc 1én khad niing [ai xe, van hanh may moc. Tuy nhién nguéi st dung thudc nén
than trong khi phai I4i xe va van hanh may méc do thude cé thé gay ra chéng mét, o gidc, va ngli ga.

TUONG TAC THUOC
Aciclovir dugc ddo théi cht yéu qua than dudi dang khéng bién ddi théng qua sir bai tiét chii dong & éng than. Vigc diing déng
théi véi bat ky thube ndo canh tranh véi co ché ndy cé thé lam tang néng do aciclovir trong huyét tuong.

Probenecid va cimetidin 1am tdng AUC clia aciclovir bing co ché ndy va Iam gidm thanh thai & than cla aciclovir.

Vi co ché trong by, AUC cla aciclovir va chét chuyén hoa khéng hoat tinh ctia mycophenolat mofetil, mdt thude tre ché mién
dich duing cho bénh nhan dugc cdy ghép tang khi st dung ddng thai. Tuy nhién, khéng cdn didu chinh lidu do khoang L lidu
cla aciclovir rong.

Mot nghién ctru thie nghiém trén 5 bénh nhan nam cho thdy ding ddng théi véi aciclovir lam téng AUC ctia theephylin diing
toan than khodng 50%. Can do ndng dd thude trong huyét twong trong sudt qué trinh didu trj véi aciclovir.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN

Tan sudit xdy ra tac dyng khéng mong mudn duge xac dinh theo quy wée sau: rAt thudng gip (ADR > 1/10), thudng gip
(11100 < ADR < 1/10), it gép (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000), rit hidm gap (ADR < 1/10000),
chura bidt (khong thé udc lugng dugc tir nhirng dir lidu da co).

Réi logn mau va hg bach huyét
Rét hiém g8p: gidm céc chi s6 huyét hoc nhw thiéu mau, gidm bach cAu, gidm tidu cu.

Réi loan hé mién djch
Hiém gdp: phan Gng phan vé.

R6i loan hé than kinh va tdm thin

Thudng gip: Dau dau, chéng mat.

RAt hiém géip: Kich ddng, I 13n, do gie, cdc triéu ching loan thAn kinh, ngl g, run, mét didu haa, loan van ngén, co giat,
bénh nédo, hén mé.

Céc tac dung khdng mong mudn trén hé than kinh va tdm than thudng phuc hdi va hay gdp & bénh nhan suy than hodc ngudi
c6 céc yéu td khac co khuynh hudng gay suy than.

Réi loan hé hép, 1dng ngwe va trung that
Hiém gép: Kho tho.

Réi loan da day - rubt
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23501
Thung géip: Budn nén, 6i mira, tieu chay, dau bung.

Réi loan gan - mat

Hiém g&p: T&ng thuan nghich bilirubin va men gan.

RAL hiém g#ip: Viém gan, vang da.

Réi loan da va mé duéi da

Thudng gép: ngtra, ndi man (bao gdm nhay cdm véi dnh sang). Thudng bién mat sau khi ngung thubc.
[t gaip: May day, rung téc lan téa (it dugc bao cdo, do c6 thd di st dung céc thube khéac va khong xac dinh dugc 1a do
aciclovir).

Hiém géip: phi mach.

Réi loan thén va tiét nigu

Hiém gap: ting nhe thodng qua uré va creatinin mau.

R&t hiém gip: Suy than cép.

Dau than cé thé ¢o lién quan dén suy than va tinh thé niéu.

Céc rbi loan khac va tinh trang tai notl diing thude

Thuédng gép: mét moi.

Théng bao ngay cho bac si hoge dwge sinhiing phén tmng c6 hal gdp phéi khi st dyng thude.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Triéu chimg

Aciclovir dugc hap thu mot phan qua dwéng tiéu hod. Lidu uéng mot 14n 1&n dén 20 g aciclovir thudng khéng thiy ¢ doc tinh.
Dung qua ligu aciclovir dwéng uéng 13p lai trong vai ngay thdy cé lien quan t&1 14 dung trén dudng tiéu hda (nhuw budn ndn va
ndn) va anh hudng trén than kinh (dau dau, co giat).

Céch xiv tri

Bénh nhan can dirgc theo doi sat cac déu higu ngd doc. ThAm tach mau khéng lam téng loai bé aciclovir ra khdl co the mét
cach dang k&, va do d6 c6 thé xem xét lwa chon phwong phap hé tre hoiic didu tij triéu ching.

BAO QUAN: Noi kho réo, nhi¢t d¢ dwéi 30°C. Tranh énh sang.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQING: TCCS.

San xut tai: Céng ty TNHH MEDOCHEMIE (VIEN DONG)

Dia chi: S6 40 VSIP Il dudng sb 6, Khu cong nghiép Viét Nam - Singapore |I, Khu lién hgp céng nghiép-dich vyu-da thj Binh
Duong, Phudng Hoa Pha, Thanh phé Thi Dau Mét, Tinh Binh Duong, Vigt Nam.

Theo hop déng véi: Céng ty MEDOCHEMIE LTD.

Bja chi: 1-10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Céng Hoa Sip.
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