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MAU DANG KY 
TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC ACICLOVIR MEYER 

R* ACICLOVIR MEYER 

Dé xa tam tay tré em 

Doc ky huéng dan sii dung truée khi ding 

Thuéce nay chi diing theo don thuéc 

Thanh phan céng thiic thuéc: Mdi vién nén chia: 
- Thanh phan duge chat: 

Acyclovir 800 mg 

- Thanh phan ta duge: 

Lactose, Polyvinyl pyrolidon, Natri starch glycolat, 

Magnesi stearat, Talc. 

Dang bao ché: 
- Vién nén. 

- Vién nén dai thuon hai dau, mot mat tron, mot 

mat co vach ngang 6 gia, mau trang. 

Chi dinh: 

- Diéu tri nhiém Herpes simplex (HSV) 6 da va 
niém mac ké c& bO phan sinh duc (trit truéng hop 
nhiém HSV 6 tré so sinh va nhiém HSV nang 6 tré 
em suy gidm mién dich). 

- Ngan ngtia tai phat Herpes simplex 6 bénh 
nhan co kha nang tao ra phan Ung mién dich binh 
thudng. 

- Du phdng nhiém Herpes simplex cho bénh 
nhan suy giam mién dich. 

- Diéu tri nhiém varicella (thy dau) va Herpes 

Zoster (bénh zona). 

Cach dung, liéu dung: 

* Liéu dung: 

Nguoi Idn: 

- Diéu tri nhiém Herpes simplex (HSV): 

+ Udng 200 mg/an x 5 lan/ngay, cach nhau 

khoang 4 gid, bd qua khoang thdi gian ban dém. 
Diéu tri lién tyc trong 5 ngay, tuy nhién trong trudng 

hgp nhiém tring ban dau nang, co thé phai kéo dai 
thdi gian diéu tri. 

+ 6 nhiing bénh nhan bj suy giam mién dich 
nang (nhu sau khi ghép tuy) ho&ic bénh nhan giam 

hap thu 6 rudt, liéu cd thé tang lén gap doi 400 mg 
hodc c6 thé xem xét dung liéu tiém tinh mach. 

+ Nén bat dau ding thuéc cang s6ém cang 
t6t ngay sau khi bj nhiém; déi vdi cac dot tai phat, 

diéu nay tét nhat la trong giai doan tién trié6u ching 
hoac khi cdc tén thudng mdi xuat hién. 

- Ngan ngva tai phat Herpes simplex G bénh 

nhan cé kha nang tao ra phan ting mién dich binh 

thu6ng: 
+ Udng mai lan 200 mg x 4 ldn/ngay, cach 

nhau 6 gid hoac 400 mg x 2 lan/ngay, cach nhau 
12 gid. 

+ Liéu c6 thé giam xuéng 200 mg, uéng 3 
lan/ngay, cach nhau 8 gid hodc udng 2 ldn/ngay, 
cach nhau 12 gid. 

+ Mét s6 bénh nhan c6 thé tai nhiém bénh 
break-through infection) vdi téng liéu 800 mg/ngay. 

+ Liéu phap diéu tri nén duge ngiing dinh ky 

trong khoang thdi gian 6-12 thang dé danh gid 
nh@ng thay déi co thé xuat hién trong tién trién ty 
nhién cia bénh. 

- Phéng nova nhiém Herpes simplex cho _bénh 

nhan suy giam mién dich: 

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

+ Nhdng bénh nhan bi suy giam mién dich 

nang (nhu sau khi ghép tly) hodc giam h&p thu 6 
rudt, liéu co thé tang én 400 mg hodc cé thé xem 
x6t dung liéu tiém tinh mach. 

+ Thdi gian sti dung thuéc du phdng dude 
xac dinh bGi thi gian cé nguy co. 

- Diéu_ tri nhiém Varicella (thay dau) va Herpes 

Zoster (bénh zona): 
+ U6ng 800 mg x 5 l&n/ngay, cach nhau 4 

gid, bd qua khoang thdi gian ban dém. Diéu tri lién 
tuc trong 7 ngay. 

+ NhGng bénh nhan bi suy giam mién dich 
nang (nhu sau khi ghép tly) ho&c giam hap thu & 

rudt, nén can nhac sti dung dang tiém tinh mach. 
+ Nén bat dau dung thuéc cang sdém cang 

t6t ngay sau khi co dau hiéu nhiém tring: Diéu tri 

herpes zoster sé cho két qua tét hon néu bat dau 
dung thudc ngay sau khi phat ban. Diéu tri thy dau 
6 bénh nhan cé kha nang tao ra phan ting mién 

dich binh thudng nén bat dau trong vdng 24 gid sau 
khi phat ban. 

Tré em: 

- Diéu tri nhiém Herpes simplex va_phdng nova 
nhiém He: implex 6 ngudi suy gidm mién dich: 

+ Tré em > 2 tuéi: Ding liéu nhu ngudi Idn. 
+ Tré em < 2 tudi: Dung 1/2 liéu ngudi én. 
+ Dé diéu tri cdc trudng hgp nhiém herpes 6 

tré so sinh, nén ding acyclovir tiém tinh mach. 

- Diéu tri nhiém Varicella: 

+ Tré em tu 6 tudi trd lén: Udng mdi lan 800 
mg x 4 lan/ngay, trong 5 ngay. 

+ Tré em 2 - 5 tuéi: Ung mi lan 400 mg x 4 
lan/ngay, trong 5 ngay. 

+ Tré em dudi 2 tudi: Uéng mdi lan 200 mg x 
4 lan/ngay, trong 5 ngay. 

Liéu ding c6 thé dugc tinh todn chinh xdac 
hen !4 20 mg/kg thé trong (khéng qua 800 mg) 
acyclovir x 4 lan/ngay. 

Khong c6 dé liéu cy thé nao vé viéc ngadn 
chan nhiém herpes simplex hoac diéu tri nhiém 
herpes zoster 6 tré em c6 kha nang mién dich.
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Bénh nh4n cao tudi: 

Kha nang suy than 6 ngudi cao tudi phai dugc 

xem xét va liéu lugng phai dude diéu chinh cho phi 

hdp (xem phan Liéu lugng cho bénh nhan suy than 

bén dudi). Can duy tri bu dui nuéc cho bénh nhan 
cao tuéi u6ng Acyclovir liéu cao. 

Bénh nhan suy than: 

Cn than trong khi st? dung acyclovir cho bénh 

nhan suy giam chic nang than. Can phai duy tn bu 

du nude. 

- Diéu_tri nhiém Herpes simplex: © bénh nhan 
suy giam chic nang than, liéu udng khuyén cdo 
khéng gay tich IGy acyclovir trén muc néng dd da 

dugc xac dinh la an toan khi truyén tinh mach. Déi 

véi bénh nhan suy than nang (dd thanh thai 

creatinin dudi 10 ml/phut) nén uéng liéu 200 mg x 2 

lAn/ngay, cach 12 gid udng 1 lan. 

- Diéu tri nhiém Herpes zoster: 
+ Bénh nhan suy than nang (d6 thanh thai 

creatinin dudi 10 mi/phut): Uéng 800 mg x 2 

lan/ngay, cach 12 gid udng 1 lan. 

+ Bénh nhan suy than vita (dO thanh thai 

creatinin 10-25 mi/phut): Ué6ng 800 mg x 3 ldn/ngay, 

cach 8 gid u6ng 1 lan. 

* Cach dung: 
Ding duéng uGdng, cé thé phan tan vién nén 

trong it nhat 50 ml nudc hoac nuét nguyén vién véi 
mét it nudc. Can dam bao bénh nhan dung liéu cao 

acyclovir phai dugc bu di nudc. 

Chéng chi dinh: 
Qua man véi acyclovir hoac valacyclovir hay vdi 

bat ky thanh phan ta dugc nao cla thuéc. 

Canh bao va than trong khi dung thudéc: 
- Véi bénh nhan suy than va bénh nhan cao 

tudi: 
+ Acyclovir dude thai try qua than, do dé 

phai diéu chinh liéu 6 bénh nhan suy than. Ngudi 

cao tuéi dé cé kha nang bi suy giam chic nang 
than, do d6 cn xem xét giam liéu cho nhém bénh 

nhan nay. Ca ngudi cao tuéi va ngudi bi suy gidm 

chic nang than cd nguy co gia tang cac tac dung 
phy lién quan dén than kinh va can theo déi chat 

ché khi stf dyng. Trong cac bdo cao cho thay, cac 
phan Ung nay co thé héi phuc khi ngiing diéu tri 

(xem phan Tae dung khéng mong muén cua thudc). 

+ St dung acyclovir dai ngay hay lap lai 6 
nh@ng bénh nhan suy giam chic nang mién dich cé 
thé dan dén chon Ioc ching virus giam nhay cam 

vdi acyclovir, dan dén khéng thé sii dung acyclovir 

dé diéu tri. 
+ Chu y nén duy tri di lugng nuéc hap thu 

cho nhdng bénh nhan ding liéu cao diéu tri nhiém 

Herpes zoster. 

+ Tranh dung déng thdi vdi cac thudc doc 
than khac vi tang nguy co suy than. 

- Tré em: Dé diéu tri nhiém Herpes simplex nhe 
6 da va ni6ém mac, nén ding acyclovir dudng udng. 

Dé diéu tri nhiém Herpes simplex 6 tré so sinh va 

nhiém Herpes simplex nang 6 tré em bi suy giam 
mién dich, nén ding acyclovir tiém tinh mach. 

- Thuéc c6é chufa lactose, do dé khéng nén sit 

dung cho nhG@ng bénh nhan co van dé di truyén vé 

khéng dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase, 
r6i loan hap thu glucose-galactose. 

Si dung thuéc cho phy nico thai va cho con bu: 
- Thdi ky mang thai: Khong co bang chting cho 

thay cé sy tang s6 lugng di tat bam sinh do phdi 
nhiém vdi acyclovir so vdi nhG@ng ngudi binh 

thudng. Dung acyclovir toan than khéng gay tac 

dung déc cho phdi hay gay quai thai 6 thd va chudt 

tht’ nghié m. Chi nén diing cho phy n@ mang thai khi 
Igi ich diéu tri hon han rUi ro cé thé xay ra cho bao 
thai. 

- Thdi ky cho con bu: Sau khi u6ng acyclovir liéu 
200 mg x 5 l4n/ngay, néng d6 acyclovir trong sGa 

me td 0,6 dén 4,1 lan so véi néng dO tudng ting 
trong huyét tudng. Nh@ng néng dd nay co thé tiép 

xtic vdi tré nhd bu s@a me khi ding acyclovir liéu 

tdi da dén 0,3 mg/kg/ngay. VI vay, nén than trong 
khi ding thuéc trén phu nf cho con bu. 

Anh huéng ctia thuéc lén kha nang Iai xe, van 
hanh may moc: 

Chua cé thong tin vé anh huéng cla thudc lén 
kha nang lai xe, van hanh may moc. Tuy nhién, can 

than trong khi ding thuéc cho ngudi lai xe, van 
hanh may moc vi thudéc cé thé gay ra nhing tac 
dung khéng mong mu6n. 

Tuong tac, tuong ky cua thuéc: 
- Acyclovir dude dao thai ch yéu qua than dudi 

dang khéng bién déi thong qua sy bai tiét cht dong 
6 6ng than. Viéc ding déng thdi vdi bat ky thudc 
nao canh tranh vdi co ché nay cé thé lam tang 

néng dO acyclovir trong huyét tudng. 

- Probenecid va cimetidin lam tang AUC cua 
acyclovir va lam giam thanh thai 6 than. Tucng ty, 
sé lam tang AUC trong huyét tudng khi dung déng 

thdi acyclovir va ch&t chuyén hdéa khéng hoat tinh 

cia mycophenolat mofetil, mot thuéc Uc ché mién 
dich ding cho bénh nhan cdy ghép. Tuy nhién, 

khong can diéu chinh liéu do khoang tri liéu cla 
acyclovir réng. 

- Mot nghién cuu thuc nghiém trén 5 bénh nhan 

nam cho thay diéu tri déng thdi vdi acyclovir lam 
tang AUC cia theophyllin ding toan than lén 
khoang 50%. Nén do néng dO theophyllin trong 

huyét tudng khi ding déng thdi vdi acyclovir. 

- Dung déng thdi zidovudin va acyclovir cé thé 
gay trang thai ngUi lim va Io mo. 

- Amphotericin B va ketoconazol lam tang hiéu 

luc chéng virus cia acyclovir. 

Tac dyng khéng mong muén cua thudc: 

* Thuéng gap, 1/100 < ADR < 1/10: 

- R6i loan tam than va hé than kinh: Dau dau, 
chéng mat. 
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- R6i loan hé tiéu hdéa: Budén nédn, né6n, tiéu 

chay, dau bung. 

- R6i loan da va m6 dudi da: NgUa, phat ban 
(bao gdm nhay cam vdi anh sang). 

- RGi loan khac va tinh trang tai noi dung thudéc: 
Mét mdi, sét. 

* Hiém gap, 1/10.000 < ADR < 1/1.000: 

- R6i loan hé théng mién dich: Séc phan vé. 

- R6i loan hd hp, i6ng ngyc va trung that: Kho 
thd. 

- R6i loan gan, mat: Tang c6 héi phyc bilirubin 
va men gan. 

- R6i loan da va m6 dudi da: Pho mach. 
- R6i loan than va tiét niéu: Tang uré va 

creatinin mau. 

* Rat hiém gap, ADR < 1/10.000: 
- R6i loan mau va hé bach huyét: Thiéu mau, 

giam bach cau, giam tiéu cau. 
- RGi loan tam than va thén kinh: Kich dong, lu 

ln, run, loan nhip tim, Ao gidc, cdc triéu chung loan 

than kinh, co giat, buén ngi, bénh nao, hén mé. 

Cac tac dyng khéng mong muon trén hé than 

kinh va tam than thuéng phuc héi va hay gap 6 
bénh nhan suy than hodc ngudi cé cac yéu té khac 

co khuynh hudng gay suy than (xem phan Canh 

bdo va than trong khi ding thud). 

- R6éi loan gan, mat: Viém da, vang da. 

- Réi loan than va tiét niéu: Suy than cap, dau 
quan than c6 lién quan dén suy than va tinh thé 
niéu. 

* it gap, 1/1.000 < ADR < 1/100: 
- R6i loan da va m6 dudi da: May day, rung toc 

lan tda (it dugc bao co, do cé thé da sii dung cac 
thudc khdc va khéng xac dinh duge 1a do acyclovir). 

Th6ng bao ngay cho bac si hode duge si nhing 

phan ung cé hai gap phai khi si dyng thuéc 

Qua liéu va cach xo tri: 
- Triéu ching: Acyclovir dugc hap thu mét phan 

qua dudng tiéu héa. Liéu u6ng 1 lan lén dén 20 g 
acyclovir thuGng kh6éng thay doc tinh. Ding qua 
liéu acyclovir duéng udng lap lai trong vai ngay 

thay xay ra cac tac dung trén dudng tiéu hoa (nhu 
bu6n nén va nén) va anh hudng trén than kinh (dau 

dau, Iu ln). 

- Xi tri: Banh nhan c&n dude theo dai chat ché 
cac ddu hiéu ngd doc. Tham tach mau lam tang 
loai bé acyclovir ra khdi co thé. Do dé, cé thé xem 
la 1 bién phadp xw tri trong truéng hop qua liéu cd 
triéu chung. 

Dac tinh duge luc hoc: 

Nhém dugc ly: Thuéc khang virus. 

Ma ATC: S01A DOS. 

- Acyclovir la mét chat tudng ty nucleosid purin 

t6ng hdp, cé hoat tinh in vitro va invivo ch6ng lai 
cac vius Herpes simplex (loai | va loai Il) va virus 

Varicella zoster (VZV). 

- Acyclovir cé hoat tinh uc ché chon loc cao. 

Thymidin kinase 6 ngudi khdéng sti dung acyclovir 

hiéu qua nhu mét chat nén, do do déc tinh déi vdi 

cac té bao vat chi la dong vat cé vu thap. Acyclovir 

dugc chuyén thanh acyclovir monophosphat nhd 
enzym cla virus la thymidin kinase. Sau d6, chuyén 
tiép thanh acyclovir diphosphat va triphosphat bdi 

mot sé enzym khac cla t& bao. Acyclovir 

triphosphat tic ché tng hop DNA polymerase cia 
virus va gan két vao DNA cia virus, uc ché su sao 
chép DNA va lam két thc chudi sao chép. 

- O nhang bénh nhan suy giam mién dich nang, 
diéu tri lau dai ho&c lap di lp lai vdi acyclovir cé 
thé dan dén viéc chon loc céc ching virus cé dé 

nhay giam. Két qua 1a, nh@ng bénh nhan nay 

khong cdn dap Ung vdi diéu tri bang acyclovir. Hau 
hét, cdc ching virus cé dé nhay giam déu bi thiéu 
hut thymidin kinase cla virus. Tuy nhién, khang 

acyclovir cing co thé do cdc chiing virus cé 
thymidin kinase bi thay déi d&c tinh hay gidm nhay 

cam vdi DNA polymerase cua virus. 

Dac tinh dugc déng hoc: 

- Acyclovir dugc hdp thu mét phan 6 rudt. N6ng 

d6 téi da trung binh trong huyét tuong 6 trang thai 
6n dinh (Cssmax) Sau khi ding liéu 200 mg méi 4 gid 
la 3,1 mol (0,7 pg/ml) va néng dO tdi thiéu tuong 

dudng (Cssmin) !& 1,8 pmol (0,4 pg/ml). Cac néng dd 
Cssmax tudng Ung sau cac liéu 400 mg va 800 mg 

diing mdi 4 gid 1a 5,3 pmol (1,2 pg/ml) va 8 pmol 

(1,8 pg/ml), Va Cssmin tudng Ung la 2,7 pmol (0,6 

ug/ml) va 4 umol (0,9 pg/ml). 

- Phan Idn thuéc duge thai trv qua than dudi 
dang khéng bién déi. DO thanh thai 6 than cia 
acyclovir I6n hdn so vdi thanh thai creatinin, diéu 
nay cho thay rang sy bai tiét 6 6ng than cing vdi 
qua trinh loc 6 cau than da gop phan vao viéc dao 

thai thuéc 6 than. 9-carboxymethyiguanin 1a chat 

chuyén héa duy nhat c6é tac dung ctla acyclovir va 

chiém khoang 10-15% liéu dung dudc tim thay 
trong nudc tiéu. Khi acyclovir dugc chi dinh ding 1 
gid sau khi uéng 1 g probenecid, thdi gian ban hiy 

cudi cling kéo dai d&én 18% va dién tich dudi dudng 
cong mé rong dén 40%. 

- Otré trén 1 tudi, cac néng dd trung Dinh Cyemaxs 
Cssmin Cling dugc tim thay & liéu 250 mg/m? khi 
dung thay cho 5 mg/kg va liéu 500 mg/m? dugc 
ding thay thé cho 10 mg/kg. 6 tré so sinh dudi 3 
thang tu6i dugc diéu tri vdi liéu 10 mg/kg qua 

dudng tiém truyén trong vong 1 gid sau mdi 8 gid, 

Cssmax tim thay !4 61,2 pmol (13, 8 pg/ml) va Cosmin 

fa 10,1 pmol (2,3 pg/ml). Théi gian ban hity cudi 

cing 6 nh@ng bénh nhan nay [a 3,8 gid. 

- 6 ngudi gid, dd thanh thai toan phan cia co 
thé giam xudng theo tudi tac di kém vdi giam thanh 
thai creatinin mac du thdi gian ban hiy cudi cling 

trong huyét tudng rat ft thay déi. 
- 6 bénh nhan suy than man tinh, thdi gian ban 

hiy cudéi cing trung binh 1a 19,5 gid. Thdi gian ban 
hy trung binh trong thdm phan mau cia acyclovir 

la 5,7 gid. Néng dé acyclovir trong huyét tung 

giam xu6ng khoang 60% trong qua trinh loc mau.
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Néng d6 trong dich nao tly dat dudc vao khoang 

50% néng dé tuong ting trong huyét tudng. Lién két 

cia thuéc vdi protein huyét tuong tudng ddi thadp (9- 
33%) va tudng tac thudc lién quan dén sy déi chd 
tai vi tri gan két khong duge dy don truéc. 

Qui cach dong gdi: 

- Hdp 03 vi x 10 vién nén. 

- Hdp 10 vix 10 vién nén. 

Diéu kién bao quan cua thudc: Noi khé, nhiét dd 
khdng qua 30°C, tranh anh sang. 

Han dung cua thudc: 36 thang ké tii ngay san 
xuat. 

Tiéu chudn chat lugng cia thudc: TCCS 

Tén, dia chi clia co sé san xudt thudc: 

EN 
CONG TY LIEN DOANH MEYER-BPC 

S6 6A3 quéc 16 60, P. Phti Tan, TP. Bén Tre, tinh Bén Tre, 

Viét Nam 


