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ACERALGIN 400mg

Aciclovir

Vién nén

Thubc nay chi dung theo don thuéc
Dé xa tam tay tré em
Poc kj hwéng dan st dung trwée khi ding

THANH PHAN

M@i vién nén chira:

Thanh phan hoat chat: Aciclovir 400 mg.

Thanh phén ta dwoc: Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, magnesium stearate,
erythrosine aluminium lake (E127).

MO TA DANG BAO CHE
Vién nén mau héng, tron, hai mat phang, mét mat cé gach ngang, dwong kinh vién 12,7 mm.
QUI CACH BONG GOI

Hop 1 vi x 10 vién nén.
CAC DAC TiNH DUQC LIYC HOC, DU'O'C DONG HOC

Dworc Iwe hoc

Nhom dwoc ly: Thube khang virus dung toan than.
Ma ATC: JO5ABO1.

Aciclovir Ia mét chat twong tw nucleosid purin tdng hop, c6 hoat tinh in vitro va in vivo chéng lai céc virus Herpes & ngudi, bao

gom Herpes simplex (loai | va loai Il) va Varicella zoster.

Aciclovir cé hoat tinh (rc ché chon loc cao. Enzym thymidin kinase & té bao nguwdi khong st dung aciclovir nhw 1a mét co chat
c6 hiéu qua, vi vay ddc tinh trén té bao & dong vat cé va thap. Thymidin kinase do virus san sinh s dung aciclovir va chuyén
déi thanh aciclovir monophosphat, réi thanh diphosphat va sau dé thanh dang triphosphat nho cac enzym té bao. Aciclovir
triphosphat cén tré’ DNA polymerase cla virus va gén két vao ADN virus trc ché su sao chép ADN va lam két thuc chudi sao
chép.

Dwoc déng hoc

Aciclovir chi dwoc hap thu mot phan & ruét. Nong dé téi da trung binh trong huyét twong & trang thai 6n dinh (Csemax) Sau cac
liéu 200 mg dung méi 4 gi¢ la 3,1 micromol (0,7 mcg/ml) va ndng dd tdi thiéu twong dwong (Cesmn) 12 1,8 micromol (0,4
mcg/ml). Cac ndng d6 Cnax twong (rng sau cac liéu 400 mg va 800 mg dung médi 4 gi& la 5,3 micromol (1,2 mcg/ml) va 8

micromol (1,8 mcg/ml), va Cyin twong trng 12 2,7 micromol (0,6 mcg/ml) va 4 micromol (0,9 mcg/ml).

Phan I&n thuée dwoc dao thai & than dwéi dang khéng ddi. Sw thanh thai & than cua aciclovir thwe chat Ién hon so véi thanh
thai creatinin, diéu nay cho thay rang sy bai tiét & éng than cung v&i qua trinh loc & cau than da gép phan vao viéc dao thai

thudc & than.

9-carboxymethylguanin 1a chat chuyén héa duy nhét cé tac dung cda aciclovir va chiém khoang 10-15% liéu dung dwoc tim
thay trong nwéc tiéu. Khi aciclovir dwore chi dinh dung 1 gio sau khi udng 1 g probenecid, thdi gian ban hiy cudi ciing kéo dai

dén 18% va dién tich dwdi dwdng cong mé rong dén 40%.

O nguwoi gia, do thanh thai toan phan clia co thé gidm xudng theo tudi tac di kém véi gidm thanh thai creatinin mac du thoi
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@& bénh nhan suy than man tinh, théi gian ban hly cudi cung trung binh 1a 19,5 gi¢. N&ra doi trung binh trong huyét twong
trong khi tham tach mau cta aciclovir la 5,7 gi¢. Néng dé aciclovir trong huyét twong giam xudng xap xi 60% trong qua trinh

tham tach.

Nong db trong dich nao tay dat dwoc vao khodng 50% so véi ndng dé twong (ng trong huyét twong. Thudc gan két véi protein
huyét twong twong dbi thap (9- 33%) va twong tac thuéc lién quan dén sw ddi ché tai vi tri gén khong dwoc duw doan truéc.,

CHI BINH
ACERALGIN 400mg dwoc chi dinh dé:
o Diéu tri nhiém virus Herpes simplex (HSV) & da va niém mac, bao gébm ca nhiém kh&i dau va tai phat nhiém Herpes
sinh duc (ngoai trir nhiém HSV so' sinh va nhiém HSV nang & tré em suy giam mién dich).
e Ngan chan tai phat nhiém Herpes simplex & bé&nh nhan c6 kha nang mién dich.
s Phong ngira nhiém Herpes simplex & bénh nhan suy giam mién dich.

« Diéu tri nhiém Varicella (bénh thiy dau) va Herpes zoster (bénh Zona).

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

% Liéu lwong

Nguwoi Ion

Diéu tri nhiém virus Herpes simplex:

200 mg aciclovir x 5 lan/ngay, cach nhau méi 4 gi®, bé qua liéu ban dém. Thoi gian diéu tri nén kéo dai 5 ngay, nhwng trong
cac nhiém khéi dau nang, co thé kéo dai thém thoi gian diéu tri.

O bénh nhan suy giam mién dich ndng (thi du sau ghép tly) hay & b&nh nhan kém hap thu qua dwong rudt, co thé gap doi lidu
dén 400 mg hodc xem xét dén viéc st dung dang tiém tinh mach thay thé.

Nén bat dau dung thuéc cang sém cang tét ngay sau khi bi nhiém. Déi voi cac dot tai nhiém digu nay tét nhat nén duoc xem

xét trong subt giai doan tién triéu chirng hoac khi xuat hién cac tén thwong dau tién.

Ngan chan tai phat nhiém Herpes simplex & bénh nhén cé kha nang mién dich:

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

Nhiéu bénh nhan dap (rng véi liéu 400 mg x 2 lan/ngay, cach nhau mai 12 gio'.

Viéc diéu chinh ligu xuéng con 200 mg aciclovir x 3 lan/ngay cach nhau méi 8 gi hodc 200 mg aciclovir x 2 lan/ngay cach
nhau méi 12 gi¢ c6 thé co hiéu qua.

Nén ngung diéu tri dinh ky cach méi 6-12 thang, dé theo déi cac thay ddi co thé co trong lich st tw nhién cla 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 nang (thi du sau ghép tly) hoac bénh nhan kém hap thu qua dwong rudt, cé thé gap dai liéu
dén 400 mg hoac xem xét dén viéc s dung dang tiém tinh mach thay thé.

Thoi gian dung thuéc dé phong bénh dwoc xac dinh dwa vao khoéang thoi gian cé nguy co'.
Diéu tri nhiém Varicella (bénh thdy dau) va Herpes zoster (bénh Zona):

800 mg x 5 lan/ngay, cach nhau méi 4 gi®, bd qua liéu ban dém. Thoi gian diéu tri nén kéo dai 7 ngay.

O cac bénh nhan suy giam mién dich nang hodc kém hap thu qua dwdng ruét (thi du sau ghép tiy), nén can nhac st dung
dang tiém tinh mach.

Diéu tri Herpes zoster sé cho két qua tot khi viéc diéu tri dwoc tién hanh ngay sau khi cé ban xuét hién. Diéu trj thdy dau & cac

bénh nhan suy giam mié&n dich nén dwoc bat dau trong vong 24 gid sau khi cé ban xuét hién.

Tré em:
Diéu tri nhiém herpes simplex, va phong ngira nhiém nhiém herpes simplex & bénh nhéan suy gidm mién dich:
- Tré em > 2 tudi: dung nhu liéu nguoi Ién
- Tré em < 2 tudi: dung ntra liéu nguoi lon.
\ g e e TR i T
MEDOCHEMIE LTL

2/5Vn 1-10 Gonstentinoupolzos sf 8

Y - 3011 Limasani

PR B e



“ https://vnras.com/

pi-acic400-tab-1.0-1-Vn

Diéu tri nhiém Varicella (bénh thdy dau):
- Tré em = 6 tudi: 800 mg x 4 lan/ngay.
Tré em 2-5 tudi: 400 mg x 4 1an/ngay.
- Tré em dwéi 2 tudi: 200 mg x 4 lan/ngay.

Nén diéu tri kéo dai trong 5 ngay.
C6 thé tinh liéu theo 20 mg/kg thé trong (khong qua 800 mg) aciclovir x 4 1an/ngay.
Khong co di liéu rd rang trén viéc ngan chan nhiém herpes simplex hay diéu tri nhiém herpes zoster & tré em co kha nang

mién dich.

Nguwoi cao tudi

Kha nang suy than & ngwoi cao tudi nén dwoc xem xét va diéu chinh liéu cho phit hop (xem muc Suy than bén dwdi). Nén duy

tri bu 4 nwéc cho bénh nhan cao tudi dung liéu cao aciclovir.

Suy than

Nén than trong khi dung aciclovir cho bénh nhan bi suy gidm chirc nang than va nén duy tri bu dd nworc.

Trong diéu tri nhiém herpes simplex & bénh nhan suy chirc nang than, liéu udng khuyén cao khong gay tich Iy aciclovir trén
murc néng dé da duoc chirng minh 1a an toan khi dung dwong tiém tinh mach. Tuy nhién, dbi véi bénh nhan suy than nang (dé

thanh thai creatinin < 10 ml/phat) nén dung liéu 200 mg x 2 Ian /ngay cach mdi 12 gio.

Trong diéu tri nhiém Herpes zoster (bénh Zona), viéc diéu chinh liéu dwoc khuyén cao nhw sau:
- Suy than trung binh, @6 thanh thai creatinin 10 - 25 ml/phdt, liéu 800 mg x 3 1an/ngay, méi lan cach nhau 8 gio.
- Suy than nang, d6 thanh thai creatinin < 10 ml/phut, liéu 800 mg x 2 1an /ngay cach mbi 12 gio.

“ Cach dung
Thuéc nay chi dwoc dung qua duwdng uéng. Can dam bao rang bénh nhan ding liéu cao aciclovir phai dwoc bu dd nwéc.

Vi vién nén c6 khac vach & chinh gira vién, cé thé chia déi vién thudc theo vach khéc trén vién dé pha hop véi lidu dung 200

mg.

Néu quén uéng mét liéu, nén dung ngay khi nh¢ ra. Tuy nhién, néu gan dén thoi gian udng liéu ké tiép thi nén bd qua liéu da

quén. Khéng dung gép dai liéu dé bu cho liéu da quén.

< Xw ly thudc trwde va sau khi st dung: Khong cé yéu cau dac biét vé xir ly thude trwdc va sau khi st dung.
CHONG CHi BINH

Cac bénh nhan man cam véi aciclovir hodc bat ky thanh phan nao cia thubc hodc véi valaciclovir.

CANH BAO DAC BIET VA THAN TRONG KHI DUNG

Aciclovir dwoc thai trir bdi sw thanh thai & than, do d6 nén diéu chinh liéu & bénh nhan suy than. Ngwdi cao tudi hau hét déu
c6 chirc nang than bi suy gidm va vi vay nén xem xét dén viéc diéu chinh liéu cho nhirng bénh nhan nay. Ca bénh nhan cao
tudi va bénh nhan bi suy than déu cé nguy co cao bi cac tac dung phu Ién than kinh va nén dwoc theo déi chat ché cac dau
hiéu nay. Trong cac treong hop duwoc bao cao, cac phan trng nay thwong bién mat sau khi ngirng thuéc. Diéu tri véi aciclovir
kéo dai va lap lai & bénh nhan suy giam mién dich nang cé thé gay ra sw chon loc cac ching virus kém nhay cam, co thé

khéng dap wrng vai liéu phap aciclovir lién tuc.

Chu y nén duy tri di lwong nwéc cho nhivng bénh nhan uéng ché dé liéu cao hon dé& diéu tri nhiém Herpes zoster (4g méi
ngay) dé tranh nhiém doc than.

Nguy co suy than tang khi diing déng thoi véi cac thube gay doc cho than.

Chwa co6 du sb liéu @é két luan rang ti 1& cac bién chirng clia bénh thly dau & cac bénh nhan cé kha nang mién dich binh
thuong dwoc giam di nhe diéu tri bdng ACERALGIN.

ACERALGIN cé chira lactose nén khéng ding dwoc cho bénh nhan méc bénh khéng dung nap galactose do di truyén, nhirng
ngwoi thiéu hut Lapp lactase hoac nhirng ngudi hap thu glucose - galactose kém.
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S’ DUNG THUOC CHO PHU N(¥ CO THAI VA CHO CON BU

Str dung thudc cho phu niv cé thai

Khéng c6 bang chirng cho thdy cé sw tang sé lwong di tat bam sinh do phoi nhiém véi aciclovir so v&i nhitng nguwdi binh
thwong. Dung aciclovir toan than khong gay tac dung déc cho phdi hay gay quai thai & thd va chudt thir nghiém. Tuy nhién,
nén can nhéc gitra loi ich diéu tri véi tac hai cé thé xay ra véi bao thai.

Str dung thudc cho phu nir cho con bu

Sau khi uéng aciclovir liéu 200 mg ngay 5 1an, néng dé aciclovir trong sira me nam trong khoang tir 0,6 dén 4,1 1an so véi
néng dé twong &ng trong huyét twong. Nhixng néng dé nay co thé tiép xic vai tré nhé ba sira me khi dung aciclovir lidu téi da

dén 0,3 mg/kg/ngay. Do dé can than trong khi str dung aciclovir trén phu ni¥ cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chua c6 bang ching vé anh hudng clia thudc Ién kha nang lai xe, van hanh may méc. Tuy nhién nguoi st dung thudc nén

than trong khi phai lai xe va van hanh may maéc do thuéc cé thé gay ra chéng mat, o giac, va ngui ga.

TUONG TAC THUOC
Aciclovir dwoc dao thai chil yéu qua than dudi dang khéng bién déi théng qua sw bai tiét chii dong & dng than. Viéc dung déng

thoi véi bat ky thuée nao canh tranh véi co ché nay cé thé 1am tang nong do aciclovir trong huyét trong.
Probenecid va cimetidin lam tdng AUC cla aciclovir bang co' ché nay va lam gidm thanh thai & than cua aciclovir.

Vi co ché twong tw, AUC cla aciclovir va chat chuyén hoa khéng hoat tinh clia mycophenolat mofetil, mét thudc trc ché mién
dich dung cho bénh nhan dwoc cdy ghép tang khi st dung déng thei. Tuy nhién, khéng can diéu chinh liéu do khoang tri liéu

cla aciclovir rong.

Mbt nghién ctru thuc nghiém trén 5 bénh nhan nam cho thay dung déng thoi véi aciclovir lam tdng AUC cua theophylin dung

toan than khodng 50%. Can do néng dd thuéc trong huyét twong trong suét qua trinh diéu tri voi aciclovir.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tan suat xay ra tac dung khéng mong muén duwoc xac dinh theo quy wdc sau: rat thwong gap (ADR > 1/10), thuong gap
(1/100 £ ADR < 1/10), it g&p (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gép (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR < 1/10000),
chwa biét (khéng thé wéc lwong dwoc tir nhirng di liéu da cd).

Réi loan mau va hé bach huyét

RA&t hiém gap: gidm cac chi sé huyét hoc nhuw thiéu mau, gidm bach cau, gidm tiéu cau.

Réi loan hé mién dich

Hiém gap: phan (rng phan veé.

Réi loan hé than kinh va tam than

Thwong gap: Pau dau, chong mét.

RAt hiém aap: Kich dong, It Ian, do gidc, céc triéu chirng loan than kinh, ngd ga, run, mét diéu hoa, loan van ngén, co giat,
bénh ndo, hén mé.

Cac tac dung khdng mong mudn trén hé than kinh va tam than thwong phuc héi va hay gap & bénh nhan suy than hoac nguoi

o cac yéu tb khac cé khuynh hwong gay suy than.
Réi loan hé hép, 16ng ngwe va trung that

Hiém gap: Kho tho.

Réi loan da day - ruét

Thwong gdp: Budn nén, 6i mira, tiéu chay, dau bung.

R6i loan gan - mét
Hiém gap: Tang thuan nghich bilirubin va men gan.
R4t hiém gap: Viem gan, vang da.
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Réi loan da va mé dwéi da

Thuong gap: ngira, ndi man (bao gom nhay cam véi anh sang). Thwong bién mat sau khi ngung thuédc.
it gdp: May day, rung toc lan téa (it dwoc bao cao, do cé thé da st dung cac thubc khac va khéng xac dinh dwoc la do
aciclovir).

Hiém gap: phu mach.

Réi loan than va tiét niéu

Hiém gap: tdng nhe thoang qua uré va creatinin mau.

Ré&t hiém gap: Suy than cép.

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

Cac rbi loan khac va tinh trang tai noi dung thuéc

Thwong gap: mét mai.

Théng bao ngay cho bac si hodc dwoc si nhirng phan trng c6 hai gap phai khi st dung thuéc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu ching

Aciclovir dwoc hap thu mét phan qua dwong tiéu hoa. Liéu udng mét 1an 1én dén 20 g aciclovir thweng khéng thay cé doc tinh.
Dung qua liéu aciclovir duwdng ubng 1ap lai trong vai ngay thay co lién quan tdi tac dung trén dwong tiéu héa (nhw budn nén va
non) va anh hwdng trén than kinh (dau dau, co giat).

Cach xur tri

Bénh nhan can dwoc theo déi sat cac dau hiéu ngd doc. Tham tach mau khong lam tang loai bd aciclovir ra khéi co thé mot

cach dang k&, va do d6 co thé xem xét lwa chon phwong phap hé tro hodc diéu tri triéu ching.
BAO QUAN: Noi khd rao, nhiét dé dwdi 30°C. Tranh anh sang.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

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

Pia chi: S6 40 VSIP Il dwéng sb 6, Khu cong nghiép Viét Nam - Singapore Il, Khu lién hop cong nghiép-dich vu-dé thi Binh
Dwong, Phwong Hoa Pha, Thanh phé Tha Dau Mét, Tinh Binh Dwong, Viét Nam.

Theo hop déng v&i: Céng ty MEDOCHEMIE LTD.

Bia chi: 1-10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Cong Hoa Sip.

Ngay xem xét s(ra déi, cap nhat Ig}m}idung hwéng dan st dung thudc:............coooooveiiine,
AR

TUQ.CUC TRUONG
PTRUGNG PHONG

Ny Ngoc Slnh
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