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Rx ACYCLOVIR 400
Dé xa tAm tay tré em
Poc ki hwémg diin sir dyng trwére khi diing
Thudc ndy chi ding theo dom thuéc
THANH PHAN CONG TH(’C THUOC: M3i vién nén bao phim chi¥a:
« Thanh phdnhoatchét:  Acyclovir.................c............400mg
+ Thanh phén td dwge:  Microcrystalline cellulose, povidone K90, sodium starch
glycolate, croscarmellose sodium, magnesium stearate, aerosil, hydroxypropyl
methylcellulose, talc, titanium dioxide, propylene glycol 6000.
DANG BAO CHE: vi&n nén dai, bao phim mau tring, mét mét tron, mdt mét c6 gach ngang &
gitra, canh va thanh vién lanh I3in (khéng dupe bé d6ivién thudce).
CHIDINH:
+ Bidu frj nhi&m virus Herpes simplex (HSV) da va mang nhy bao gdm Herpes sinh dyc
18n Au va tai phat (ngoai trir HSV sor sinh va nhidm HSV ndng & tré suy gidm mién dich).
+ UFcché (phang ngira téi phat) nhidm Herpes simplex téi phat& bénh nhan suy gidm midn
djch.

+ Dy phong nhidm virus Herpes simplex & bénh nhan suy gidm miéndich.
+ Didutribénhthiy dau.
CACHDUNG, LIEU DUNG:

Céch diing: Ding theo dudng uéng.

Lidu dung:

Nguwotion:

+ Bldutr|nhidm Herpes simplex

- 200mg x5 1&n méi ngay (thwéng 1a 4 gidy mét 1An khi thire), trong 5 ngay. Khi nhiém triing
néing, théi gian diéu tri o6 thé kéo dai. Acyclovir chi 66 hiéu qua néu bét dau st dung vao
lac khéi phét triu ching.

- nhirng bénh nhan suy giam mién dich néing évi dy sau khi céy ghép tliy) hodc & nhirng
b&nh nhan hip thu kém tir rudt, co thd tang gAp dai lidu dén 400mg acyclovir hodic xem
xétthay th& bang lidu tiém tinh mach.

- Sau khi bét #4u nhi&m tring nén bt dAu udng thudc cang sém cang tét; khi bénh téi
phét, t5t nhét nén udng thubc khi ¢é cac triéu chirng béo trrére hodic khi tdn thuong déu
tiénxuét hign.

3 lfl'céché {phong ngira téi phat) nhidm Herpes simplex tai phat & bgnh nhén suy giam
miénd|ch:

- 200mgx4 IAn mBingay, 6 gir mot1an.

- D&tién kidm soat, c6 thd ubng 400mg x 2 1An m&ingay, 12 giey mot 14n.

- Lidu giam con 200mg acyclovir x 3 1an m&i ngay, 8 gié' mét 1&n hodic tham chi 2 13n mdi
ngay 12 gid mdt1An, c6 thé cb higu qua.

- Mdtsé bénh nhan @4 tieng bjnhidm bénh, t8ng lidu acyclovir 800mg m&i ngay.

- Néndinhky gian doan didu trj m8i sau dén mwei haithang, d quan sat nhteng thay ddi co
thé c6 trong lich stz ty nhién clia bénh.

« Dy phdng nhi&m Herpes simplex & b&nh nhan suy glim mi&ndjch

- 200mgx4 1An m3i ngay, 6 gidymot 1An.

- & nhtrng b&nh nhan suy giam mién dich n&ing (vl dy sau khi ciy ghép tliy) hodic & nhiin,
bé&nh nh&n hip thu kém tir rudt, lidu c6 thé tang gép d6i 1&n 400mg acyclovir hotic cé thg
xem xét thay thé béing lidu diing tiém tinh mach.

- Theigian di phdng dwge xéac dinh b&i khodng thevi gian c6 nguy co.

Tréem

. Dlisu tr] nhi8m Herpes simplex, va dy phéng nhiém Herpes simplexrong suy gldm
mién dich:

- Tréemilr2tuditrd 1&n: diing li&u ngudilén

- Tréemdudi2tudi: ding niralidqu ngudilén.

+ Dldutr] bgnh thuy dau:

- Tré em duéi 2 tudi: ubng 200mg x 4 1&n mdi ngay.

- Tréemtir 2-5tudi: ubng 400mg x 4 1an m&i ngay.

- Tré em tir 6 tuditrer 18n: ubng 800mg x 4 1An mdi ngay.

- Nén diutrilién tyc trong 5 ngay.

- C61h8 dung lidu chinh x4c hon 13 20mg/kg thé trong (khdng vurgt qua 800mg x 4 1An mi
ngay). Dang bao ché Idng c6 thé phil hgp hon chotré nhé.

- Khéng c6 s&n d lidu cy thé v& viée trc ché nhim Herpes simplex hodic didu trj nhiém
Herpes zoster & 1ré em mi&n dich. Nén dung lidu tiém tinh mach khi cén didu tri nhiém

Herpes zosterd tré em suy gidm mi&n dich.

Lidu cho ngurdi gla:

+ Phai xem xét kha néng suy than & ngui gia va nén didu chinh lidu Igng phi hgp (xem
Lidu diing & ngudri suy thain dudi day).

+ &ngueigia, tbng thanh thai acyclovir co thé gidm cling véi 86 thanh thai creatinin

o Nén duy trl dil nrée cho bénh nhéin cao tudi ubng acyclovir i8u cao. Béc bigt chi y dén
vigc gidm lidu & bénh nhain cao tudi suy gidm chire néing thén.

Lidu cho ngudi suy thén:

+ Thén trong khi ding acyclovir cho b&nh nhén 6 chire néing théin suy gidm. Can duy trl du
nwée.

+ Trong vigc quan Iy bdnh nhidm Herpes simplex & nhirng bénh nhan ¢b chirc néing thén
suy giam, lidu ubng khuyén céo s8 khéng d&n dén tich I0y acyclovir trén méc 44 dugc
thiét 1ap béing cach truy&n tinh mach. Tuy nhién, déi vé&i nhirng b&nh nhan suy than ning
(09 thanh thai creatinin duwi 10ml/phat) nén didu chinh lidu acyclovir d&n 200mg x 2 1an
mdingay, 12 gio métlan,

+ Trong didu tri nhidm Herpes zoster, nén didu chinh lidu acyclovir dén 800mg x 2 1&n mé&i
ngay, 12 gitr mft 1An cho bénh nhan suy than néing (d9 thanh thai creatinin dwéi 10 ml/
phit) va 800mg acyclovir x 3 I4n hang ngay, 8 gier m&t 1An cho b&nh nhén suy thén vira
phai (@& thanh thai creatinin trong khodng 10 - 25 ml/phit).

CHONG CHID|NH:

+ Quamin véiacyclovir hodc valaciclovir, hoic bt ky thanh phén ndo cliathuéc
CANHBAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC:

Strdyng thuéc cho bénh nhan suy thgn va ngwi gla:

+ Acyclovir dwgc d3o thai bdi thanh thai than, do 86 phai didu chinh li8u & b§nh nhan suy
théin (xem Lidu lgng va céch diing).

+ Ngubi gia suy gidm chire néing théin do d6 can phéi can nhic didu chinh liéu cho nhém
bénh nhan ndy. Ngudi gia va bénh nhan suy thén déu ¢6 nguy co cao gia tang céc téc
dung khdng mong muén trén than kinh va cAn dwgc theo dbi chit ché béing chirng v8
nhiing tdc dung khOng mong muén nay. Trong céc treérng he'p dwgc béo céo, cac phan
(rng ndy thwérng c6 thé hdi phyc khi ngirng didu tri (xem Téc dung khéng mong muén).

¢ Kéo dai hoc 1#p lai céc dot didu trj bAng acyclovir & nhng nguréi b suy giém mién dich
ngéhiém trong ¢o thd déin dén vidc chon loc cac chiing virus, vi 3§ nhay gidm nén ¢6
th& khdng dap (rng v&i viéc tiép tyc didu trj bAng acyclovir (xem Dugc Iyc hoc).

* ;I."mh trang hydrat hoa: cn than trong dé duy tri di nwérc cho bénh nhan ding acyclovir

idu cao.

» Nguy co suy than tang 18n khi sir dung v&i cac thubc gay ddc than khéac.

+ Cac dir li8u hign c6 s&n tir cac nghién cru 1m sang khdng du d8 két luan ring didu tr|
béing acyclovir lam giam ty 1 bién chieng lién quan dén thily d4u & b&nh nhén suy gidm
mi&n dich.

Bgnh nhl:

+ Nén sir dung acyclovir dang uéng tré em chii yéu @& didu trj cac bénh nhidm trung da
khéng nghiém trong va nhidm HSV niém mac. Nén st dyng acyclovir IV d8 didu tri HSV
so sinh va nhim HSV naing & tré em suy gidm midn djch.

SUDYNG THUOC CHO PHY NOMANG THAI VA CHO CON BU:

Sir dyng thuéc cho phy nir cé thai:

+ Vigesir dung acyclovir chi ndn duwgre xem xét khilgi ich tidm naing Ién hon khé néing riiiro
chwa biét. S dyng acyclovir toan than trong céc thir nghiém tiéu chuln dugc quéc té
chéip nhan da khdng gay ra tdc dung gy quai thai ho#ic gy quai thai & thé, chudt cng
hogic chut.

+ Tuy nhién c&n théin trong bing céch can bdng Igi Ich tidm niing cia vige didu trj chdng lai
bétky nguy co ¢ thé xay ra ndo.

Sirdyng thubc cho phy nircho con bii:

Sau khi udng 200mg acyclovir x 5 I3in mdt ngay, acyclovir da dwgc phét hién trong sira
me & ndng d9 dao dgng tir 0,6 dén 4,1 14n so véi ndng d§ huyét teong twong tng. Cac
ndng @6 ndy c6 kha nang sé phoi nhidm véi tré ba me vé&i Iig’u Iegng acyclovir 18n dén
0,3mg/kg/ngay. Do 88, nén thén trong néu diing acyclovir cho phy nk cho con b
ANH HU'ONG COA THUGC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Chura c6 nghién ctbu nae d& nghién ciru &nh hudng clia acyclovir I&n kha néing l4i xe
hogic véin hanh méy méc. Anh huding bét lgi géi v céc hoat dong nhur vy khong thé dy
doan di fr ddc tinh duwgrc ly clia hoat chat, nhwng nén Iwru y den ho so clia cac anh
hwéng bat lgi ndy.
TU'ONG TAC, TWONG KY CUOATHUOGC:
Twong téc cliathubc:
+ Acyclovir dwgc thai triv chli yéu & dang khong thay ddi trong nwrc tidu théng qua hoat




https://nhathuocngocanh.com/

dgng bai tiét & 6ng than. Sl dung ddng thoi bét ky loai thubc nao canh tranh véi co ché

nay, co thd 1am tiing ndng dg acyclovir trong huyét trong.

+ Probenecid va cimetidin Iam téing AUC cla acyclovir bing co ché nay, va gidm 66 thanh
thai than acyclovir. Turong fir nhwe vay lam téing AUCs huyét twong clia acyclovir va clia
chét chuy&n héa khéng hoat ddng clia mycophenolate mofetil, mdt téc nhain (re ché mién
dich dugc sir dung & bénh nhan cay ghép da dwec hién thj khi cac loai thudc dugc sie
dyng d8ng thei. Tuy nhién khéng cin didu chinh lidu Iwgng v1 chi s6 didu trj réng clia
acyclovir.

+ M@t nghién ctru thyre nghiém v& n&m déi tugng nam chi ra ring ligu phap ddng thevi véri
acyclovir lam téing AUC clia tdng luging theophyllin duge sir dyung khodng 50%. D6 1a
khuyén céo d8 do ndng a9 trong huyét twong trong khi disu trj @dng thei véi acyclovir.

Twong ky ctia thudc: (khdng ap dung).

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUATHUGC:

+ Béng tém tét c4c phan (rng 6 hai: dwgc phan nhém theo thn suét: rétthuwdng gdp ADR >
1/10), thwding giip (1/100 < ADR <1/10), it gdip (1/1000 < ADR < 1/100), hiém g&p
(1/10000 <ADR <1/1000) va rét hiém g&p (ADR <1/10000).

Céc rél logn méu va h§ bach huyét:

+ Rathidm gaip: thiu mau, gidm bach cau, gidm tidu cau.

Rélloan hg mién dich:

¢ Hi&mgép: s6cphanvé.

Ré&l loan h§ thin kinh va tam thin:

« Thuwdng géip: nhive ddu, chéng mit.

+ RAthiém gap: kich d6ng, 1G 1&n, run, mét didu hda, loan thj, 3o giac, trigu chirng loan thin
kinh, co giét, budn ngt, bénh n&o, hdn ma.

+ Cdc téc dyng trén thwéng thuén nghich va thedng durgre béo cée & nhiing b&nh nhén suy
théin hodic véi cac yéu t& dnh huding khéc (xem Thén trong).

Réi loan hd hip, ngwe va trung thét:

+ Hiémg¥ip: khé the.

Rélloan tléu héa:

+ Thuwdng gép: budn ndn, ndn mira, tigu chay, dau byng.

Rélloan gan mét:

+ Hiém g&ip: tiing thuén nghich bilirubin va céc enzym lién quan gan.

¢ RAthiém gap: viém gan, vang da.

Rélloan dava mé dwéi da:

+ Thwing gép: ngira, phat ban (bao gdm ca nhay cdm &nh sang).

+ [t gép: m& day. Rung téc lan tda nhanh. Rung t6c lan téa nhanh c6 lién quan dén nhidu
qué trinh bénh va thuéc khac nhau, khdng chéc c6 lién quan gilra céc tac dyung nay véi
li¢u phép acyclovir.

« Hiémg#ip: phit mach.

Réllogn than va tiét nlgu:

+ Hiém giip: ting Ivgng uré trong méu va creatinin.

. R%t hiém géip: suy than cép tinh, dau than. Bau than c6 thé lién quan @&n suy than va tinh
thé nigu.

Rélloan chung:

¢ Thudrng gép: métméi, sbt.

QUALIEU VA CACH XUPTRI:
Qua lldu:
Acyclovir ch degc hp thu mdt phan trong duwérng tiéu héa. B&nh nhan uéng qué lidu 1én
&én 20g acyclovir trong mdt 1An duy nhét, thuréng khéng c6 tdc dyung dée. Mét cach tinh
cd, I3p di I3p lai viéc udng qua lidu acyclovir trong vai ngay c6 thé lién quan dén céc téc
ﬁulgg )tren dwirng tidu héa (nhur budn nén va nén) va tac dung trén thAn kinh (nhirc dAu va
i 1&n).
Cach xir tri khi diing thudc qua l13u:
Bénh nhan cAn dwgctheo dbi chit ché vé c4c diu higu clia d%ct[nh. Chay thén nhan tao
l&m téing dang k& viéc logi bd acyclovir khdi mau, do d6 cb thé dugce coi la mdt Iwa chon
trong trudyng hep didu tri tridu chirng qué lidu.
BAC TINH DIFQIC LIFC HQC:

+ Nhém dugre Iy va ma ATC: thubce khéng virus tée dung tric tiép, cac chét be ché men
sa0 chép nguge nucleosides va nucleotide ngoai bao. JOSABO1.

+ Cochéticdyng:

— Acyclovir Ia mt chét tirong ty nucleoside purine tdng hgp trong in vitro va in vivo ¢ tic

dyng trc ché chdng lai virus Herpes & ngudi, bac gdm virus Herpes simplex (HSV) loai |
vall vavirus Varicella zoster (VZV).

- Téac dung (e ché clia acyclovir déi véi HSV I, HSV Il va VZV c6 tinh chen loc. Cac enzym
thymidine kinase (TK) ctia céc t& bao binh thuéng, khdng bj nhidm virus khang si dung
acyclovir nhw mét chét ndn mét céch higu qua, do d6 dc tinh trén céc té bao chii clia
ddng vét co vi thap; tuy nhién, TK dwgc ma hoa béi HSV va VZV chuyén déi acyclovir
thanh acyclovir monophosphate, [a mét chét trong ty nucleoside, sé dugc tiép tyc
chuyén thanh diphosphate va cudi cling Ia triphosphate b&i céc enzyme té bao. Acyclovir
triphosphate can thiép vao polymerase DNA cua virus va (rc ché sy sao chép ADN clia
virus bang viéc chim dirt chudi tdng hop sau khi két hg'p véi DNAclia virus.

— Kéo dai hodc Iap lai cac dgt didu trf bﬁng acyclovir & nhi¥ng ngudi bj suy giam mién dich
ngéhiem trong c6 thé din dén viéc chon lpc cac chiing virus, vi 48 nhay gidm nén c6
thé khdng déap (rng véi viée tiép tye didu tri bling acyclovir. HAu hét cc chiing phan Ip
18m sang ¢6 6% nhay gidm thudng lién quan véi vige thiu TK, tuy nhién, cling 3 ¢b bdo
c4o vori céc chling c6 TK virus bién d8i hodic DNA polymerase virus. Viéc phoi nhiém in
vitro céc chiing HSV déi véi acyclovir cang c6 th& dén dén sy xult hign clia cac chiing it
nhay cadm hon. Méi lién quan gitra d6 nhay cdm dugre xéc dinh in vitro clia céc chiing
HSV va dap (rng lam sang ddi v&i ligu phap acyclovir khéng ré rang.

PAC TINH DUQ'C DQNG HQC:

+ Acyclovir chi duge hép thu mot phén tir rudt. Néng do dinh trong huyét tirong trung binh
8n dinh (C"max) sau bén gi® udng lidu 200mg Ia 3,1 microMol (0,7 microgam/ml) va
ndng 44 day tuan% dwong {C™min) 12 1,8 microMol (0,4 microgam/ml). Mirc C*max
trong Gng sau bén gid ding lidu 400mg va 800mg ding 14 5,3 microMol (1,2
microgam/ml) va 8 microMol (1,8 microgam/ml) twrng (eng va& mire teong dirong Cmin
122,7 microMol (0,8 microgam/ml) va 4 microMol (0,9 microgam/ml).

¢ Hau hét thubc dwgc bai tiét qua than dang khdng thay ddi. Thanh thai than cla

acyclovir I&n hon dd thanh théi creatinin, @idu nay cé nghfa 1a dugc bai tiét bdi dng
than, ngodi loc cdu than, gép phdn vao vige thubc duge dao thdi bdi than.
9-carboxymethoxymethylguanine 1 chit chuyn héa dang k8 duy nhét ciia acyclovir,
va chiém khoang 10 - 15% lidu ding dwgc hdi phyc tr nude tidu. Khi ubng acyclovir
mit gi¢r sau khi str dyng 1 gram probenecid, thevi gian bén hiy va dién tich dudi dudng
cong trong huyét twong téng 18% va 40%

Twong ty, & tré trén 1 tudi twong ty ndng dinh trung binh (C*max) va ndng 4% ddy
(C*min) d3 dugc quan sét théy khi thay lidu 5 mg/kg béing lidu 250mg /m2 va thay lidu
10 mg/kg bang lidu 500 mg/m2. Thei gian ban hly trong huyét twong & nhirng bdnh
nhén nay I1a 3,8 gi&r. MOt nhém 1ré so sinh riéng biét dwgc didu trj véi lidu 15 mglkg méi
8 gir cho thdy sy gia ting lidu trong (ng, v&i Cmax la 83,5 micromolar (18,8
microgram/ml) v Cmin & 14,1 micromolar (3,2 microgram/ml).

¢ & ngudi cao tudi, khi tudi ting téng thanh thai co thd giam s& lisn quan dén giam do
thanh thai creatinin méc di c6 mt chat thay ddi trong chu ky ban hly trong huyét turong.

+ O&bénhnhan suy than man tinh, thdi gian ban hiy trung binh ctia bénh nhan 1 19,5 gidr.
Thei gian bén hily acyclovir trung binh trong qua trinh chay th&n nhén tao 1 5,7 gié.
N&ng d6 acyclovir huyét tirong gidm khodng 60% trong qué trinh lpc méu.

+ Néng d6 trong dich n&io tiy khodng 50% ndng dd huyét trong teong (eng. Gén két véi
protein huyét twong twong déi thap (9 dén 33%) va twong tac thudc lisn quan dén thay
@i vitri gén kétkhdng dy doan dugc .

QUICACHDBONG GOI:
+ HOp 1vix10vidn nén bao phim.
Hop 2 vix 10 vién nén bao phim.
Hop 5 vix 10 vién nén bao phim.
Hop 10 vix 10 vién nén bao phim.
Hp 20 vix 10 vién nén bao phim.
Chai 100 vién nén bao phim.
¢ Chai 200 vién nénbao phim.
PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUATHUGC:

Béo quéan: Noi khd, nhiét dd khdng qua 30°C, trénh &nh sang.

Han diing: 36 thang k& tir ngay san xuét.

Tiéuchuén: USP

TEN, DJACHI CUA CO' SO SAN XUAT THUGC:

cONG TY ¢& PHAN DUGC PHAM T.U VIDIPHA
184/2, L& Vin S¥, Phudng 10, Quan Phi Nhuan, TP.HCM
PT:(84-28)-38440106 Fax: (84-28)-38440446
Co ad sén xufit:

CHI NHANH CONG TY CPDP T.U VIDIPHA BINH DUONG
Khu ph& Tan Binh, Phudng Tan Hidp, Thj x& T&n Uyén, Tinh Binh Dudng
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