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Rx

Thu6c niy chi dirng theo clon thu6c

Dti xa tAm tay tre em

Doc ky hu6ng d5n s& dgng trucrc khi ding

THANH PHAN

M6i vien n6n chua:

Thdnh phAn hoat chat: Aciclovir 400 mg.

Thdnh phAn t6 ducvc: Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, magnesium stearate,

erythrosine aluminium lake (E1 27).

MO TA DANG BAo CHE

Vr6n n6n mdu hdng, tron, hai mat phing, mot mit co gach ngang, ducrng kinh vi6n 12,7 mm.

QUI CACH DONG GOI

HQp 'l vi x 10 vi6n n6n.

cAc DAc TINH DUqC LUC HOC, DUOC OONG HOC

Ducrc luc hoc

Nhom ducyc l1i: Thu6c kh6ng virus dtng toAn thAn.

Mi ATC: J05A801.

Aciclovir li mOt ch5t tucrng tLp nucleosid purin t6ng hqp, co hoat tinh in vitro vd in vivo ch6ng lai c6c virus Herpes d ngucri, bao

g6m Herpes simplex (loai I vd loai ll) va Varicella zoster.

Aciclovir co hoat tinh uc ch6 chon loc cao. Enzym thymidin kinase d t6 bio nguoi kh6ng sir dr,rng aciclovir nhu ld mot ccy chat

co hiQu qu6, vi viy dqc tinh tr6n te bao d dQng vit co vti th6p. Thymidin kinase do virus sin sinh s[r dqrng aciclovir vd chuy6n

d6i thanh aciclovir monophosphat, rtii thanfr diphosphat vi sau ilo thinh d4ng triphosphat nhcy cdc enzym tB bio. Aciclovir

triphosphat cdn trd DNA polymerase cia virus va gin k6t vio ADN virus 0c ch6 su sao ch6p ADN vd ldm k6t thuc chu6i sao

ch6p.

Duoc dQng hgc

Aciclovir chi duoc h5p thu mOt phAn d ruQt. Nting dg t6i da trung binh trong huy6t tuong & trang th6i 6n dinh (C..,",) sau cic
litiu 200 mg d0ng m6l + gio la 3,1 micromol (0,7 mcg/ml) vd ntrng dQ t6i thi6u tuong cluong (C.,.in) li 1,8 micromol (0,4

mcg/ml). C5c nong d0 C.", tuong ung sau c6c liilu 400 mg vA 800 mg dung m6i + gicr ld 5,3 micromol (1,2 mcg/ml) vi 8

micromol (1,8 mcg/ml), vi C.rn tuong ttng ld 2,7 micromol (0,6 mcg/ml) vi 4 micromol (0,9 mcgiml).

Phin lon thu6c duoc dio th6i A than duoi dang khong d6i. Su thanh thai d thin crla aciclovir thuc ch6t lcvn hon so voi thanh

thdi creatinin, dieu nAy cho thSy ring su bai tiet d 6ng thQn cung v0i qu6 trinh loc d ciu thin di gop phAn vio vi6c Oao tnAi

thu6c d thin.

9-carboxymethylguanin l2r ch6t chuy6n hoa duy nhdt co tdc dqng cOa aciclovir vi chi6m khoing 1}-15o/o li6u dung dugc tim

th6y trong nucvc ti6u. Khi aciclovir duqc chi dinh dung 1 gio sau khi u6ng 1 g probenecid, thoi gian b5n hiy cu6i cung k6o ddi

d6n 18% vd di€n tich ducri duong cong md rOng d6n 40%.

0 nguoi gid, d0 thanh thai toan phAn cria co th6 giim xu6ng theo tu6i tac di kem vcvi giim thanh thii creatinin mac du thcri

gian b6n hOy cu6i ctng trong huy6t tuong r5t it tnay d6i.
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0 benh nhan suy thAn man tinh, thoi gian b6n hOy cutii cirng trung binh li 19,5 gicr. Nt}a dcvi trung binh trong huy6t tuong

trong khi thAm t6ch m6u crla aciclovir lA 5,7 gi<r. N6ng dQ aciclovir trong huy6t tucrng gi6m xu6ng x6p xi 60% trong qu5 trinh

thdm t6ch.

Nong dQ trong dich n5o triy dat duqc vAo khodng 50% so vcri ndng al6 tuong ung trong huyilt tuong. Thutic gdn k6t vcri protein

huyiit tuong tuong d6i th6p (9- 33%) vi tr?ong tec thu6c li6n quan cl6n srr d6i ch6 tai vi tri gin khong duoc dr/ do6n trucyc.

CHiOINH

ACERALGIN 400m9 ilucrc chi dinh d6:

. Di6u tri nhiSm virus Herpes simplex (HSV) A da vi ni6m mac, bao gdm c6 nhiSm khdi diu vd t5i ph6t nhi6m Herpes

sinh duc (ngoai trLr nhi6m HSV so sinh vi nhi6m HSV neng d trd em suy giim mi6n dich).

. Ngen chin t6i ph6t nhi5m Herpes simplex d bQnh nh6n c6 kh6 ning mi6n dich.

. Phong ngua nhi6m Herpes simptex & bOnh nhAn suy gi6m mi6n dich.

. Oiiiu tri nhi6m Varicella (bQnh th0y diu) vd Herpes zoster (b6nh Zona).

LIEU LLPONG VA CACH DUNG

{. Li6u luong

Nouoi lon

Di6rt tri nhi6m virus Herpes simplex;

200 mg acrclovir x 5 lan/ngay, c6ch nhau m6i a gicr, b6 qua li6u ban d6m. Thcri gian cli6u tri n6n keo ddi 5 ngdy, nhung trong

c6c nhi6m khdi diu ndng, co thC keo ddi thdm thoi gian diAu tri.

0 benh nhin suy giAm mi6n dich ning (thi du sau ghep triy) hay & bQnh nhAn kdm hAp thu qua duong ruot, co th6 g5p d6i liCu

d6n 400 mg hodc xem x6t den vi6c stl dUng dang tiem tTnh mach thay tht!.

Nen bdt dAu dung thu6c cdng som cang t6t ngay sau khi bi nni6m. D6i voi c6c dqt t6i nhiem diAu nay t6t nnSt n6n duoc xem

x6t trong su6t giai doan tiAn tri6u chung hoic khi xu5t hign c6c t6n thuong diu ti6n.

Ngdn chQn tai phat nhiSm Herpes simptex d b€nh nhdn co khd ndng mi6n dich:

200 mg x 4 lan/ngAy, cach nhau m6i 6 gio.

Nhi6u b6nh nhAn d6p ung vcri li6u 400 mg x 2linlngiy, c6ch nhau m6i tZ gio.

ViQc didu chinh lidu xu6ng con 200 mg aciclovir x 3 lAn/ngdy cdch nhau m6i 8 gicr hoic 200 mg aciclovir x 2 lin/ngay cAch

nhau m6i 12gid co th6 co hiQu qu6.

N6n ngung diAu tri dinh ky c6ch m6i O-tZ th6ng, d6 theo d6i cec thay d6i co th6 co trong lich sCr ty nhi6n crla b6nh.

Phong ngtra nhi6m Herpes simplex d bQnh nhdn suy gidm mi6n dlch:

200 mg aciclovir x 4 lan/ngay, c6ch nhau m5i 6 gicr.

0 benh nh3n suy giim mi6n dich ning (thi dU sau ghep triy) hoic bOnh nhAn k6m h5p thu qua duong ru6t, co th6 gip doi li6u

d6n 400 mg hodc xem x6t d6n viQc sr-? dung dang ti6m tinh mach thay thi!.

Thoi gian dung thu6c d6 phong b6nh duoc xic dinh dua vdo khoing thoi gian co nguy co.

Di6u tri nhi6m Varicelta (benh thiy d€tu) vit Herpes zoster @enh Zona)'.

800 mg x 5 lAn/ngAy, c6ch nhau m6i + gio, b6 qua li6u ban il6m. Thoi gian diitu tri n6n k6o dii 7 ngiy.

C/ cac benh nhin suy giim mi6n dich ndng hodc k6m hip thu qua duong ruOt (thi du sau gh6p triy), n6n cAn nhic s0 dung

dang ti6m tinh mach.

EiAu tri Herpes zosters6 cho k6t qud t6t fhi vigc di6u tri duoc ti6n hanh ngay sau khi co ban xuAt nien. Di6u tri thiy diu d cdc

b6nh nhSn suy giim mi6n dich n6n duoc nit eau trong vong 24 gicr sau khi c6 ban xu5t hien.

T16 em:

Di6u tri nhi6m herpes simplex, vd phdng ngira nhi6m nhi6m herpes simptex d b€nh nhAn suy giAm mi6n dlch:

- TrB em > 2 tu6i: dung nhu li6u nguoi lon

- T16 em < 2 tu6i: dung n[ra li6u nguoi lon.
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Di€u tri nhi6m Varicetta (bQnh thly d1u):

- Trd em : 6 tu6i: 800 mg x 4 lAn/ngiy.

- T16 em 2-5 tu6i: 400 mg x 4 lAn/ngdy.

- T16 em duoi 2 tu6i: 200 mg x 4 l6n/ngay

Nen diAu tri keo dai trong 5 ngiry.

Co the tinh lidu theo 20 mg/kg th€ trgng (khong qu5 800 mg) aciclovir x 4 liningAy.

Khong co dO liQu 16 rdng tr6n vi6c ngdn chin nhi6m herpes simplex hay diBu tri nhiSm herpes zoster o tr6 em co khd ndng

mi6n dich.

Nouoi cao tu6i

Khd ndng suy thAn o nguoi cao tu6i n6n ducvc xem x6t vd di6u chinh li6u cho phir hqp (xem muc Suy th€tn b6n duoi). Nen duy

tri bu di nucyc cho b6nh nhAn cao tu6i dung li6u cao aciclovir.

Suv thAn

N6n thin trong khi dlrng aciclovir cho b6nh nhAn bi suy gidm chuc ning th6n vA ndn duy tri bu di nucyc.

Trong diiiu tri nhi6m herpes simplex d bQnh nhin suy chuc ndng thQn, lidu u6ng khuyen c6o kh6ng gAy tich l0y aciclovir tr6n

moc ndng dO di dugc chung minh li an toin khi d0ng cluong ti6m tinh mach. Tuy nhi6n, d6i voi benh nhan suy thAn ndng (d6

thanh thii creatinin < 10 ml/phtit) nen dung litlu 200 mg x 2 lAn /ngay c6ch m6i 12 gio.

Trong cli6u tr! nhi6m Herpes zoster(bCnh Zona), vi6c di€u chinh li6u duoc khuy6n c5o nhLr sau:

- Suy than trung binh, d0 thanh th6i creatinin '10 - 25 ml/phrit, li6u 800 mg x 3 lAn/ngAy, m6i tin c6ch nhau 8 gio

- Suy than nang. d0 thanh thai creatinin < l0 ml/phut, li6u 800 mg x 2 16n /ngdy c6ch m6i tZ gio.

* C6ch dtng

Thu6c niy chi ducvc dtng qua clucrng u6ng. Cln dim b6o ring b6nh nh6n dung li6u cao aciclovir ph6i tluoc bt drl nuoc.

Vi vi6n n6n co khic vach d chinh gi0a vi6n, c6 th6 chia d6i vi6n thu6c theo vach khic tr6n vi6n d6 phn hqp voi lieu dung 200

mg.

Nliu qu6n u6ng mQt liiiu, n6n dung ngay khi nh0 ra. Tuy nhiCn, n6u gin den thoi gian u6ng liCu ke tiCp thi n6n b6 qua liiiu dA

quen. Kh6ng dnng gip d6i li6u dd bir cho li6u di qu6n.

* Xu l), thu5c truoc vi sau khi s& dung: Khong co y6u cAu dic biet v6 xir l! thu6c truoc vi sau khi s& dung.

CHONG CHiDINH

C5c benh nhin m5n cdm voi aciclovir hoic bit k! thdnh phin nio cta thu6c hoic voi valaciclovir.

CANH BAO DAC BIET VA THAN TR9NG KHI DUNG

Aciclovir dugc thii trrir bdi sqr thanh thii & thin, do do n6n ditiu chinh li6u d bQnh nhdn suy thin. Nguoi cao tu6i niu fret OAu

co chuc ning thin bi suy giim vi vi viy n6n xem xet d6n vi6c di6u chinh liiiu cho nh0ng benh nhAn ndy. Cd bQnh nhAn cao

tu6i va benh nhAn bi suy thfn d€u co nguy co cao bi cac tac dung phu l6n th5n kinh vi n6n duqc theo ddi chit che c6c d5u

hiQu ndy. Trong c5c trriong hcrp duoc b5o c6o, cdc phin Ong nay thuong bi6n mAt sau khi ngung thu6c. Diiiu tri vcvi aciclovir

k6o dii vd lip lai d bQnh nhAn suy giAm mi6n dich ndng c6 th6 gAy ra su chon loc cic chring virus k6m nhay c6m, co th6

kh6ng dap Ong vcri liQu ph6p aciclovir li6n tuc.

Chri 1i n6n duy tri tni luong nucrc cho nhirng benh nhAn u6ng chi! d0 liilu cao hon d6 di6u tri nhi6m Herpes zosfer(4g m6i

ngay) d6 tr6nh nhi6m doc thin.

Nguy c<r suy thSn ting khi dung d6ng thcvi vcvi c6c thu6c gAy dQc cho thin.

Chua co d0 s6 lieu A6 rCt tuan ring ti lQ c6c bi6n chung cia bQnh thiy diu & c6c bOnh nhAn co khi ndng mi6n dich binh

thuong duEc giim di nho di6u tri bing ACERALGIN.

ACERALGIN co chua lactose nCn kh6ng dung dugc cho bQnh nhan mic b6nh kh6ng dung nap galactose do di truydn, nh0ng

ngutri thi6u hut Lapp lactase hoac nh0ng nguoi hip thu glucose - galactose k6m.
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st/ DUNG THUoC CHO PHU No CO THA| VA CHO CON Bu

Su dung thu6c cho phu nCr c6 thai
Khong co bing chung cho thAy c6 su ting s5 luong di tat bAm sinh do phcri nhi6m voi aciclovir so vcri nh0ng ngucri binh

thuong. Dtng aciclovir toan than khong gay t6c dung iloc cho phoi hay gAy qu6i thai & th6 vd chu6t thrl nghiQm. Tuy nhi6n,

n6n cin nh5c gi0a lgi ich di6u tri vcyi t6c hai c6 the xiy ra voi bao thai.

S& dr,rng thu6c cho phr,r nir cho con b0

Sau khi u6ng aciclovir liiiu 200 mg ngdy 5 lAn, n6ng CtO aciclovir trong sira me nim trong khodng tu 0,6 d6n 4,1 l6n so voi

n6ng dQ tuc/ng ung trong huy6t tuong. Nh0ng ndng dO nAy c6 th6 ti6p x0c vcyi trd nh6 b0 sua me khi dung aciclovir lieu t6i da

d6n 0 3 mg/kg/ngay. Do tlo cin than trong khi s0 dung aciclovir tr6n phu nu cho con bu.

ANH Hr,ror.ro c0A THUoc LEN KHA NANG LAt xE vA vAN HANH MAy Moc

Chua co bing ch0ng ve 6nh hu&ng cOa thu6c l6n khd ning l6i xe, vAn hanh m6y moc. Tuy nhi6n ngucri srl dung thu6c ndn

than trong khi phii 15i xe vi vAn hdnh m5y moc do thu6c co th6 gAy ra chong mit, 6o gi6c, vi ngri gi.

T TONG TAC THUOC

Aciclovir duoc dio thii chO yilu qua thin du<vi d4ng khong bien d6i th6ng qua sup bai ti6t chi dgng & iSng thf n. Vi6c dung d6ng

thoi voi bet ky thu6c nao canh tranh voi ccr ch6 niy co th6 lam ting n6ng d0 aciclovir trong huytit tuong.

Probenecid va cimetidin ldm ting AUC crla aciclovir bing co chii niy va lim giim thanh th6i d than cia aciclovir.

Voi ccv ch6 tuong tu, AUC cOa aciclovir va chSt chuy6n hoa khong hoat tinh cia mycophenolat mofetil, m6t thu6c uc ch6 miSn

dich dung cho b6nh nhan duoc c5y ghep ting khi s& dung d6ng thcri. Tuy nhi6n, kh6ng cin di6u chinh li6u do khodng tri li6u

cia aciclovir rong.

Mot nghi6n cuu thr/c nghiQm tr6n 5 bQnh nhAn nam cho thiy dung d6ng thcyi vcyi aciclovir lam teng AUC ctla theophylin dirng

toin thAn khodng 50%. CAn do n6ng dO thu6c trong huylit tLpong trong su6t qu6 trinh di6u tri voi aciclovir.

TAc DUNG KHONG MoNG MUON

TAn suit xdy ra tAc dung khong mong mu6n duoc xac dinh theo quy ucrc sau: r6t thuong gAp (ADR > 1/10), thuong gdp

(1/100<ADR<1/'10),itgip(1/1000sADR<1/1OO),hiCmg4p(1/1O0OO<ADR<1/1OOO),rAtniemgap(ADR<'ll'IOOOO),

chua biet (khong th6 uoc luong iluqc tu nh0ng dir lieu di co).

R5i logn m6u vd h6 bach huy6t

Rat hiem qdp: giAm c6c cni s6 huy6t hec nhu thi6u mdru, giim bach ciu, gi6m ti6u ciu

R5i toqn hO miSn dich

Hi6m qip: phin ung phin v0.

R6i loan hQ thAn kinh vi t6m thAn

Thuono qeo: Dau tl5u, chong mit.

RAt hitlm odp: Kich dQng, l[ l5n, do gi5c, c6c tri6u ch0ng loan thSn kinh, ngO gd, run, m6t dieu hoa, loan vAn ng6n, co gi{t,

b6nh nio, h6n m6.

Cdc t6c dqng khong mong mu6n tr6n hQ thAn kinh vd tAm thin thuong phUc hdi vd hay gip d b€nh nhAn suy thAn hoic ngucri

co c6c y6u t6 khAc co khuynh hu0ng gAy suy thAn.

n6i loqn h6 h5p, l6ng ngr.rc vi trung thSt

Hi6m oip: Kho thd.

R5i to4n dq diy - ruQt

Thuonq qdp: Budn n6n, oi mrla, ti6u chiy, dau br;ng.

nr5i loqn gan - m6t

Hi6m qip: Ting thu4n nghich bilirubin vd men gan

RAt niem qeo: Vicm gan, vdng da.

fuIHDCOHEi\f,tN LTD
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R5i loan da vi m6 ducri da

Thuono oio: ngua, n6i mAn (bao g6m nhay cdm vcvi 6nh sdng). Thuong bi€n m6t sau khi ngung thu6c.

it qdp: Mdy day, rung toc lan t6a (it duoc b6o c6o, do co th6 di sir drJng c6c thu6c khdc vd kh6ng x5c dinh duoc li do

aciclovir).

Hi6m qip: pht mach.

R6i loan thAn vi ti6t nieu

Hi6m qdp: tdng nhe thodng qua ur6 vi creatinin m6u.

RAt hiem qio: Suy thin c6p

Dau th6n co th6 co li6n quan cl6n suy thin va tinh th6 nigu.

C5c r5i loan kh6c vA tinh treng t?i noi d0ng thuiSc

Thucvnq oip: m€t m6i.

Th6ng bdo ngay cho bdc si hoic duqt si nh(tng phdn Ong c6 hai g1p phdi khi sir dyng thu6c.

aUA LIEU VA CACH xLT TRi

Tri€u ch&ng

Aciclovir dugc hip thu mOt phAn qua iluong ti6u ho6. Li6u u6ng mQt lin l6n d6n 20 g aciclovir thuong khdng thSy co dQc tinh.

Dung qud Iidu aciclovir duong u6ng lap lai trong vai ngdy thiy co li6n quan toi t5c dqng tr6n duong tl6u hoa (nhu budn n6n vi
non) vi dnh huong tr6n thin kinh (dau diu, co gi6t).

cech x& tri

Benh nhin cin duEc theo d6i sat cac dAu hiOu ngO dOc. ThAm t6ch m5u kh6ng lAm ting loai b6 aciclovir ra kh6i co th6 mOt

c5ch d6ng k6, vd do do co th6 xem x6t lqa chQn phuong ph6p h6 tro hoec diiiu tri trieu chung.

eAo quAN: Ncvi kho 16o, nhi6t d0 ducvi 30'C. Tr6nh dnh s6ng.

HAN DUNG: 24 ld:reng k€ tu ngdy sdn xu5t.

TIEU CHUAN CHAT LUqNG: TCCS.

SAn xuSt tai: C6ng ty TNHH MEDOCHEMIE UIEN DoNG)

Dia chi: 56 40 VS|P tl ducrng s6 6, Khu c6ng nghiQp ViQt Nam - Singapore ll, Khu li6n hop c6ng nghiep-dich vU-d6 thi Binh

Duong, Phuong Hoa Ph[, Thdnh ph6 fht] Diu MOt, Tinh Binh Duong, Viet Nam.

Theo hEp dting vcri: C6ng ty MEDOCHEMIE LTD.

Dia chi: 1-10 Constantinoupoleos street, 30'l 1 Limassol, COng Hda Sip.

hu6ng din sr) dung thu6c:
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Ngay xem x6t s&a d6i, cap nhat
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