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Thành phần:
Mỗi ống 10ml dụng dịch chứa 250mg aryclovir
Chỉ định, Liếu ding - Cách dùng, Chống chỉ định, Thận trọng,
Tương tác thuốc, Tác dụng khöng mang muốn:

Xam tà hướng dẫn sửdụngthuốckèm thao
Bảo quản: ä nhiệt độ dưới 30°C.
Tiêu chuẩn; Nhà sản xuất.

=
TIEM - TRUYEN TINH MACH
BE XA TAM TAY CUA TRE EM.
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.

 

l$ Prescription drug

SOLUTION FOR INFUSION

MEILEO
Acyclovir 250mg/10ml=== m— m——

 

5

Ampoules of 10m!

Manufacturer Tedec - Melil Fara, SA - Spain

Carretera M - 300. Km 30,500. 28802 Alcala
De Henares (Madrid) Espana/Spain |

mm...

Compoailian:
—I MEILEO|250me!10m1HEach ampoule containg (Omi as 250mg acyclovir

FOR I.V. USE
Indications, Dosage and Adminiatration, Cantralndicatiana,
Precaution, Drug Interaction, Adverse reactlon:

KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN.

REAO THE LEAFLET CAREFULLY SEFORE USE

    

    
SpecWicatlon: In - House

RK Thuốc kê đơn
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CỤC QUẢN LÝ DƯỢC

ĐÃ PHÊ DUYỆT

ấn đâu:..43./...3.......J044.

   

 

Refes to the insert paper.

DUNG DICH TIEM TRUYEN TINH\x

MEILEO

 

Acyclovir 250mg/10ml == seme —

San xudt tol: TEDEC - MEIJI PHARMA, S.A.

Caretera M - 300. Km 30,500. 28802 Alcala

5 De Henares (Madrid) Espana/ Tay Ban Nha.

" DNNE. CÔNGTY CPDƯỢCPHAMTHIEN THAO
ống 10m! 28/178 Thới Hồ - Quốn Đống Da-TP Ha Nội

TIÊM TRUYỂN TỈNH MẠCH
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SOLUTION FOR NFUS NOT ——

MEIEO.
Acyclovir 250mg/10ml

FOR I.V. USE

220g/ 10m

  

 

 \

  
 

 Manufacturer:

TEDEC - MEIJI PHARMA, S:

SPAIN

BATCH N’;:

EXP. DATE:
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CONG TTÊN

G ỔnJituiBệte Voi: Hướng dẫn sử dụng thuốc
DƯỢC PHẨM jx}

\e\tHien THÁO S/   
 
 

MEILEO
huốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ.

s Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác

Sĩ hoặc được sĩ.

e _ 7hông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

e Dé thuốc xa tẩm tay trẻ em.

e _ Không dùng thuốc quá hạn in trên bao bì.

THÀNH PHẢN:
Mỗi ống MEILEO 10ml có chứa các thành phần sau:
Hoạt chất: Acyelovir....... 250 mg

Tá dược: Natri hydroxid, natri citrat, natri metabisulphit, nước cắt pha tiêm và acid

hydrocloric.

DANG BAO CHE
Dung dich tiém truyén tinh mach.

DƯỢC LỰC HỌC/DƯỢC ĐỘNG HỌC

^
s

o
e

DƯỢC LỰC HỌC:

Acyclovir là một thuốc kháng virus có hoạt tính chống lại virus herpes simplex typ I,

typ II va virus Varicella-zoster in vitro va in vivo. Acyclovir có độc tính thấp với các

tế bào người và động vật nhiễm virus. Khi acyclovir vào tế bào nhiễm virus, dưới sự

có mặt của thymidin kinase đặc hiệu do herpes simplex, acyclovir biến đổi thành chất

có hoạt tính là acyclovir triphosphat. Acyclovir triphosphat đóng vai trò như một chất

ức chế đặc hiệu DNA polymerase của virus herpes simplex, ngăn cản quá trình tông

hợp tiếp theo của DNA virus mà không ảnh hưởng đến hoạt động của tế boò Bình

thường.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:

Thời gian bán thải trung bình của acyclovir trong huyết tương vào khoảng 3 giờ ở

người có chức năng thận bình thường và 20 giờ ở bệnh nhân vô niệu.

Nong độ trong dịch não tủy đạt được vào khoảng 50% nồng độ tương ứng trong huyết

tương. Liên kết của thuốc với protein huyết tương tương đối thấp (9-33%) và tương tắc
thuốc liên quan đến sự đổi chỗ tại vị tri gin không được dự đoán trước.
Acyclovir được thải trừ qua thận thông qua quá trình lọc qua cầu thận và bài xuất qua

ống thận, thải trừ qua nước tiêu mà qua đó chỉ có dạng chuyển hóa 9 -carboxy

methoxy methyl guanine (CMMG) được bài xuất.

CHỈ ĐỊNH
e_ Điều trị nhiễm trùng do virus herpes simplex.

e Dự phòng nhiễm trùng do virus herpes simplex trên những bệnh nhân suy giảm

miễn dịch.

s_ Điều trị bệnh zona trên những bệnh nhân suy giảm miễn dịch, đặc biệt trong
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nhiễm trùng đa tiến triển hoặc khuếch tán.

©_ Điều trị nhiễm trùng do virus herpes simplex ở trẻ sơ sinh.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH (chỗng chỉ định dùng MEILEO cho những bệnh nhân sau):

Mẫn câm với acyclovir, valacyclovir, ganeyclovir, hoặc bất kì tá dược nào của thuốc

LIỂU LƯỢNG VÀ CÁCH ĐÙNG:
Với nhiễm trùng virus herpes sỉmplex cấp tính, thông thường một đợt điều trị 5 ngày,

tuy nhiên quá trình điều trị sẽ còn phụ thuộc vào mức độ nặng của nhiễm trùng, tình

trạng của bệnh nhân và mức độ đáp ứng với điều trị. Điều trị viêm não do herpes và

nhiễm trùng herpes simplex & trẻ sơ sinh thông thường kéo dai 10 ngày. Thời gian sử

dung acyclovir đường tĩnh mạch để dự phòng sẽ được quyết định theo thời gian có

nguy cơ nhiễm trùng.

Người lớn

Chức năng thận bình thường

Bệnh nhân bị nhiễm trùng do herpes simplex (ngoại trừ viêm não do herpes) hoặc

nhiém tring do Varicella-zoster: ding liều 5 mg/kg mỗi 8 giờ.

Bệnh nhân suy giảm miễn dịch bị nhiễm trùng do varieella-zoster hoặc viêm não do

herpes: dùng liều 10 mg/kg mỗi 8 giờ.
Chức năng thận bị suy giảm

Acilovir đường tĩnh mạch phải được sử dụng thận trọng trên những bệnh nhân suy

giảm chức năng thận (xem mục Cảnh báo đặc biệt và thận trọng khi sử dụng).

Những điều chỉnh sau đây được khuyến cáo khi bệnh nhân suy giảm chức năng thận.
 

 

 

 

    
 

Độ —.... Liều gốc Liều được hiệu chỉnh

25 — s0 5 mg/kg méi 8 gid 5 mg/kg mỗi 12 giờ
10 mg/kg mỗi 8 giờ 10 mg/kg mdi 12 gid

10-25 5 mg/kgmỗi 8giờ 5 mg/kgmỗi 24 gio

10 mg/kg méi 8 gid 10 mg/kg mỗi 24 giờ

Keo os 2,5 mg/kg mỗi 24 giờ

0-10 Š mgkg môi8 giờ. 5 "¬ mỗi 24 giờ
10 mg/kg mỗi 8 giờ ,

sau lọc máu 4

Trẻ nhỏ

Chúc năng thận bình thường

Liễu acyclovir đường tĩnh mạch trên trẻ nhỏ từ 3 - 12 tháng tuổi được tính thân dựa

trên diện tích bề mặt cơ thể.

Trẻ nhỏ bị nhiễm trùng do virus herpes simplex hodc virus varicella-zoster: ding liéu

250 mg/m’ dién tich bé mặt cơ thể mỗi 8 gid.
Trẻ nhỏ suy giảm miễn địch bị nhiễm trùng đo virus varicella-zoster hodc trẻ bị viêm

não do herpes: dùng liều 500 mg/m diện tích bề mặt cơ thể mỗi 8 giờ.
Trẻ nhỏ suy giảm chức năng thận cần có sự điều chỉnh phù hợp dựa trên mức độ suy

giâm chức năng thận.

Liễu dùng của acyclovir đường tĩnh mạch trên trẻ sơ sinh (nhiễm herpes simplex): 10

mg/kg mỗi § giờ.
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Chức năng thận bị suy giảm

Aeylovir đường tĩnh mạch phải được sử dụng thận trọng trên những bệnh nhân suy

giảm chức năng thận (xem mục Cảnh báo đặc biệt và thận trọng khi sử dụng).

Những điều chỉnh sau đây được khuyến cáo khi bệnh nhân suy giảm chức năng thận.
 

 

 

 

  

D6 th ai creatini Lok `
thời— Liễu gốc Liễu được hiệu chỉnh

25 _— sọ 250 mg/m? mỗi § giờ 250 mg/m” mỗi 12 giờ

500 mg/m” mỗi 8 giờ 500 mg/m? mai 12 giờ
10-25 250 mg/m? mdi 8 giờ 250 mg/m? méi 24 gid

500 mg/m” mỗi 8 giờ 500 mg/m” mỗi 24 giờ

2 ng 250 mg/mẺ mỗi 24 giờ
0-10 250 mg/m, môi Š giờ 500 mg/m? mai 24 gid sau

500 mg/m“ mỗi 8 giờ ;
lọc máu  
 

Người cao tudi

Ở người cao tuổi, độ thanh thải tổng của acyclovir giảm song song với độ thanh thải

creatinin. Vì thế cần chú ý đặc biệt để giảm liều trên những bệnh nhân có độ thanh thải
creatinin giảm.

Cách dùng

Dùng trưc tiếp đường tĩnh mạch

Dung địch được dùng bằng một bơm truyền kiểm soát tốc độ trong thời gian ít nhất 1 giờ.
Truyền tinh mach

Dung dich này có thể được pha loãng để truyền tĩnh mạch. Dung địch có thể được pha
loãng toàn phần hoặc một phần tùy theo liều yêu cầu, bằng cách thêm và trộn ít nhất

50 ml dich truyền để thu được dung dịch có nồng độ tối đa là 0,5% (250 g/50ml).
Lượng thuốc trong 2 ông (500 mg acyclovir) có thể được thêm vào 100 ml dịch truyền,

và nêu cần liều lớn hơn 500 mg, một lượng, thể tích địch truyền nữa có thê được thêm

vào.

Acyclovir ding duréng tĩnh mạch tương hợp với các dịch truyền sau:

- Natri clorid (0,45%; 0,9% khối lượng/ thể tích).
- Natri clorid (0,18% khối lượng/ thể tích) và glucose (4% khối lượng/thể tích).
-_ Natri clorid (0,45% khối lượng/ thể tích) và glucose (2,5% khối lượng/ thê tích).
- Natri lactat ( dung dịch Hartmann)

Khi đã được thêm dịch truyền, acyclovir dùng đường tĩnh mạch cần phải được My

để đảm bảo phân tán được hoàn toàn.

CANH BAO DAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG
Acyclovir ding duong tinh mach cần phải sử dụng thận trong trên những bệnh nhân

suy giảm chức năng thận vì thuốc được bài xuất qua thận. Để tránh tích lũy acyclovir,

thuốc phải được dùng theo liều đã được chỉ định trong mucLiều lượng và cách dùng.

Sử dụng acyclovir đường tĩnh mạch được có thể làm tăng nhẹ creatinin huyết thanh
hoặc ure huyết thanh. Vì thế cần giám sát chức năng thận, đặc biệt trên những bệnh
nhân ghép thận, vì nếu xảy ra các phản ứng trên thì có thể bị nhằm với phản ứng thải

phép.
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Không bao giờ được dùng dung địch nay bằng cách tiêm nhanh. Dung dịch cần phải
đượctruyền liên tục, rất chậm sao cho thờigian truyền kéo đải ít nhất 1 giờ.

Sử dụng trên bệnh nhân suy than và người cao trôi

Acyclovir được thanh thải qua thận; vì thể cần phải giảm liều trên những bệnh nhân
suy thận (xem mục Liều lượng và cách dùng). Bệnh nhân cao tuổi có thể có chức năng

thận suy giảm vì thế cần xem xét giảm liều trên nhóm bệnh nhân này. Bệnh nhân cao

tuổi và những bệnh nhân có chức năng thận suy giảm có nguy cơ gặp các tác dụng

không mong muốn trên thần kinh cao hơn và cần được giám sát chặt chẽ để kiêm soát

các tác dụng này. Theo những ca đã được báo cáo, các phản ứng này thường được đảo

nghịch khi không dùng thuốc nữa (xem mục Tác dụng không mong muốn).

Cảnh báo về tả dược
Thuốc này chứa 39,3 mg natri trong mỗi ống và có thể gây hại cho những bệnh nhân

đang có chế độ ăn ít natri.

Thuốc này chứa tá dược natri metabisulphit nên có thể gây các phản ứng dị ứng, bao

gồm các phản ứng phản vệ và co thắt phế quản trên những bệnh nhân nhạy cảm, đặc

biệt những bệnh nhân có tiền sử hen phế quản hoặc dị ứng.

Lưu ý khi sử dụng

Dung dịch này chỉ được dùng với tốc độ rất chậm và liên tục và chỉ dùng đường tĩnh

mạch. Vì thế phải sử đụng trong khoảng thời gian ít nhất là 1 giờ.
Nếu có thể, nên pha loãng dung dịch ngay trước khi dùng. Bất kì phần dung dịch

không sử dụng nào còn lại phải được bỏ đi. Nếu quan sát thấy vẫn đục hoặc tỉnh thể

trước hoặc trong quá trình truyền, cần loại bỏ đụng dich di.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Ở một vài bệnh nhân quan sát thấy có sự tăng nhanh, cóhồi phục néng độ ure máu và

creatinin máu. Nguyên nhân được cho rằng là có liên quan đến nồng độ tối đa trong

huyết tương và tình trạng thiếu nước của bệnh nhân. Vì thế, cần thiết phải duy trì

lượng nước đầy đủ.

Nếu truyền đột ngột dung dịch acyclovir đường tĩnh mạch, mô ngoại mạch có thể bị

viêm nghiêm trọng, đôi khi dẫn đến loét. Truyền bằng bơm gặp nhiều nguy cơ này hơn

truyền theo nguyên lí trọng lực. Có thể xuất hiện tinh trạng viêm tĩnh mạch và viêm tại

vị trí tuyển. Một số bệnh nhân được điều trị bằng acyclovir đường tĩnh mạch đã gặp
các triệu chứng sau: tăng men gan, giảm các chỉ số huyết học, ngứa và sốt, buồnÑÿn

và nôn.

Các tối loạn trên thần kinh

Rất hiếm: kích thích, lú lẫn, run, mắt điều hòa, loạn vận ngôn, gặp ảo giác, gặp các

triệu chứng tâm thần, co giải, lơ mơ, bệnh lÍ não, hôn mê.

Các tác dụng này thông thường sẽ được đảo ngược và thường xảy ra trên những bệnh

nhân suy thận có mức liều cao hơn mức được khuyến cáo hoặc có các yếu tố tăng nặng

(xem mục Cảnh báo đặc biệt và thận trọng khí sử dụng).

SỬ DỤNG TRONG TRƯỜNG HỌP CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

Mang thai

Hỏi ý kiến bác sĩ hoặc được sĩ của bạn trước khi dùng bất kì thuốc nào.
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Tính an toàn của thuốc chưa được chứng minh trên phụ nữ mang thai, thuốc này chỉ

được sử dụng trong những trường hợp bác sĩ của bạn đã đánh giá lợi ích/nguy cơ và

khuyến cáo sử dụng nó.

Cho con bú

Thận trọng khi sử dụng thuốc. Hỏi ý kiến bác sĩ hoặc được sĩ của bạn trước khi sử

dụng.

Acyclovir được bài xuất vào sữa mẹ.

ANH HUONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Không có dữ liệu nào hiện có để hạn chế hoạt động này.

TƯƠNG TÁC THUOC
Probenecid lam tang thoi gian ban thai va diện tích dưới đường cong của acyclovIr

dùng đường toàn thân. Các thuốc gây ảnh hưởng tới sinh lý học của thận có khả năng

làm xáo động dược động học của acyclovir. Không có tương tác nào với các thuốc

khác được báo cáo.

QUA LIEU
Chưa quan sát thấy các dụng ngoại ý nào khi dùng liều đơn lên đến 80 mg/kg.

Acyclovir dùng đường tĩnh mạch có thể được loại bỏ bằng cách lọc máu.

BẢO QUẢN: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C
ĐÓNG GÓI: Hộp 5 ống x 10ml
HAN DUNG: 2 năm kể từ ngày sản xuất |
Hạn dùng sau khi kha loãng toàn phần hoặc một phần với các dung dịch khả¿jđề

truyền: 8 gid tai 25°C và 24 giờ tại 2-8°C.
TIEU CHUẢN: Nhà sản xuất

Nhà sản xuất:

TEDEC-MEIJI FARMA, S.A.

Ctra. M-300, km 30,500

28802-Alcala de Henares-MADRID, Tay Ban Nha

Giám đốc cơ sở đăng ký  
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