Rx ACYCLOVIR 800

D& xa tam tay tré em
Doc kj hwéng dan sir dung trwéc khi ding
Thudc nay chi ding theo don thuéc
THANH PHAN CONG THU'C THUOC: Méi vién nén bao phim chira:
+ Thanhphanhoatchéat:  Acyclovir..........ccccocevvrinnne 800mg
+ Thanh phan ta dwoe:  Microcrystalline cellulose, povidone K90, sodium starch
glycolate, croscarmellose sodium, magnesium stearate, aerosil, hydroxypropyl
methylcellulose, talc, titanium dioxide, propylene glycol 6000.
DANG BAO CHE: vién nén dai, bao phim mau trdng, mot mat tron, mot méat c6 gach ngang &
gitra, canh va thanh vién lanh 1an (khéng duoc bé déi vién thuoc).
CHIDINH:
+ Diéutrinhiém Varicella (bénh thlly dau) va Herpes zoster (bénh zona).
CACH DUNG, LIEU DUNG:

Cach dung: Dung theo dwdng ubng.

Liéu dung:

+ Nguwoi Ién -Diéu tri nhiém Herpes zoster:

- Ubng 800mg x 5 1&n mbi ngay, 4 gie mot 1an, bd qua lidu ban dém. Nén didu tri lién tuc
trong 7 ngay.

— O nhiing bénh nhan suy giam mién dich nang (vidu saukhi cay ghép tay) hodc & nhirtng
bénh nhan hép thu kém tir rudt, xem xét thay thé bang liéu tiém tinh mach.

— Sau khi bat qau nhiém triing nén bat dau udng thubc cang sém cang tot; Didu tri Herpes
zoster cho két qua tt hon néu dwoc bt dau cang sém cang tt sau khi phat ban.

+ Tré em - Diéu tri bénh thuy dau:

- Tréemtir6tuditrd 1én: ubng 800mg x 4 1an m&i ngay. Nén diéu trj lién tuc trong 5 ngay.

- Cothé dung liéu chinh xac hon la 20mg/kg thé trong (khéng vuot qua 800mg x 4 1an mai
ngay).

- Khoéng co sén dir liéu cu thé vé viéc irc ché nhiém Herpes simplex hoac diéu tri nhiém
Herpes zoster & tré em mién dich. Nén dung liéu tiém tinh mach khi can diéu tri nhiém
Herpes zoster & tré em suy giam mién dich.

+ Liéu cho ngwoi gia:

- Phai xem xét kha nang suy than & ngudi gia va nén diéu chinh liéu lwong phil hop (xem
Lieudung & ngwc‘yi suy than dwoi day).

— O nguoi gia, tdng thanh thai acyclowr co the gidm cung véi do thanh thai creatinin. Nén
duy tri d0 nwoc cho bénh nhan cao tudi udng acyclovir liéu cao. Dac biét chu y dén viec
giam lidu & bénh nhan cao tudi suy gidm chirc nang than.

* Liéu cho ngwi suy than:

— Than trong khi diing acyclovir cho bé&nh nhan cé chirc nang than suy giam. Can duy tri da
nuéc.

— Trong viéc quan ly bénh nhiém Herpes simplex & nhirxng bénh nhan suy than nang (46
thanh thai creatinin duéi 10ml/phat) nén diéu chinh lidu acyclovir d&n 200mg x 2 1&n méi
ngay, 12 gio' motlan.

~ Trong diéu tri nhi&m Herpes zoster, nén diéu chinh liéu acyclovir dén 800mg x 2 1an mbi
ngay, 12 gio mot 1&4n cho bénh nhan suy than nang (do thanh thai creatinin dwdi 10 ml/
phut) va 800mg acyclovir x 3 1an hang ngay, 8 gi&’ mét 1an cho bénh nhan suy than vira
phai (d6 thanh thai creatinin trong khoang 10 - 25 ml/phut).

CHONG CHiDINH:
+ Quaman véiacyclovir hoc valaciclovir, hodc bat ky thanh phan nao ctia thuéc
CANH BAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC:

Strdung thudc cho bénh nhan suy than va nguwi gia:

¢+ Acyclovir duoc dao thai béi thanh thai théan, do d6 phai didu chinh liéu & bénh nhan suy
than (xem Liéu lwong va cach dung).

+ Nguoi gia suy gidm chirc nang than do dé can phai can nhic diéu chinh liéu cho nhom
bénh nhan nay. Nguoi gia va bénh nhén suy than déu co nguy co cao gia tang cac tac
dung khéng mong mudn trén than kinh va can dwoc theo doi chat ché bing chirng vé&
nhing tac dung khéng mong mudn nay. Trong cac truong hop dwgc bao céo, cac phan
(rng nay thudng cé thé hdi phuc khi nglrng diéu trj (xem Tac dung khéng mong muon)

+ Kéo dai hozc lap lai cac dot diéu tri bing acyclovir & nhitng ngui bi suy giam mién dich
nghiém trong cé thé dan dén viéc qhon Io‘c cac chung virus, vi dd nhay giam nén co
thé khong dap (g v&i viée tiép tuc didu tri bang acyclovir (xem Dwoc lyc hoc).

¢ Tinhtrang hydrat hoa: can than trong dé duy tri dd nwéc cho bénh nhan dung acyclovir
lieu cao.

+ Nguy co suy than téng 1&n khi st dung v&i cac thube gay doc than khac.

+ Céac dir liéu hién co san tir cac nghién ctru lam sang khong da dé két luan rang didu trj
bang acyclovir lam giam ty 1& bién chirng lién quan dén thiy dau & bénh nhan suy giam
miéndich.

SUDYUNG THUOC CHO PHY NI’ MANG THAIVA CHO CON BU:

Str dung thuéc cho phu ni¥ cé thai:

+ Viéc st dung acyclovir chinén duoc xem xét khi loi ich tiém n&ng I&n hon kha nang rdiro
chuwa biét. Str dung acyclovir toan than trong cac thtr nghiém tiéu chuan dwoc quoc té
chap nhan da khong gay ra tac dung gay quai thai hodc gay quai thai & thd, chudt céng
hodc chudt.

+ Tuy nhién can than trong bang cach can béng lgi ich tiém nang clia viéc diéu tri chdng lai
bétky nguy co c6 thé xay ranao.

Strdung thuéc cho phu nircho con bu:

Sau khi uong 200mg acyclovir x 5 1an moét ngay, acyclovnr da dwoc phat hién trong stra
me & nong do dao dong tr 0,6 dén 4,1 14n so v&i ndng do huyet twong twong rng. Cac
nong dd nay c6 kha nang sé phoi nhlem voi tré bu me véi lieu lwgng acyclovir [én dén
0,3mg/kg/ngay. Do d6, nén than trong néu diing acyclovir cho phu ni cho con bu
ANHHUONG CUATHUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Chuwa c6 nghién ctru ndo dé& nghién cru anh huéng cua acyclovir 18n kha nang lai xe
hoac van hanh may méc. Anh huéng bét lgi déi véi cac hoat dong nhw vay khong thé dw
doan duoc tir dic tinh dwoc ly ctia hoat chat, nhung nén lwu ¥ dén hd so cta cac anh
hwéng batlginay.
TUONG TAC, TWONG KY CUATHUOC:

Twong tac cta thuéc:

+ Acyclovir dwoc thai trir chi yéu & dang khdng thay ddi trong nuérc tiéu thong qua hoat
dong bai tiét & 6ng than. S&r dung déng thdi bat ky loai thudc nao canh tranh véi co ché
nay, c6 thé lam tdng ndng dé acyclovir trong huyét twong.

+ Probenecid va cimetidin lam tang AUC ctia acyclovir bang co ché néy, va giam do thanh
thai than acyclowr Twong tw nhw vay lam tang AUCs huyét twong clia acyclovir va cua
chétchuyén hoa khong hoat dong ciia mycophenolate mofetil, mét tac nhan tre ché mién
dich dwoc st dung & bénh nhan cay ghép da duoc hién thj khi cac loai thubc duoc siv
dung ddng thai. Tuy nhién khéng can diéu chinh lidu lwgng vi chi sb didu tri rong clia
acyclovir.

+ Mbt nghién ctru thyc nghiém vé ndm déi twong nam chi ra réng liéu phap dong thoi véi
acyclovir 1am t&ng AUC clia téng luong theophyllin dwoc st dung khoang 50%. D6 1&
khuyén cao dé do ndng dé trong huyét tvong trong khi diéu tri ddng thei véi acyclovir.

Twong ky cua thudc: (khdng ap dung).

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC:

+ Bang tom t&t cac phan (ing co hai: dwoc phan nhém theo tan suét: rat thuerng gap ADR >
1/10), thwong gdp (1/100 < ADR <1/10), it g&p (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap
(1/10000 <ADR <1/1000) va rat hiém gap (ADR < 1/10000).

Cac réiloan mau va hé bach huyét:

+ R&thiém gap: thi€u méau, giam bach cau, giam tiu cau.

R6iloan hé mién dich:




+ Hiém gap: séc phan vé.

Réi loan hé than kinh vatam than:

+ Thuéng gap: nhive dau, chong mat.

+ Rathiém gap: kich dong, It 1an, run, méat diéu hoa, loan thi, 4o giac, triéu ching loan than
kinh, co giat, buon ngt, bénh ndo, hon mé.

+ Céc tac dung trén thudng thuéan nghich va thwong dwoc béo cdo & nhirng bénh nhan suy
than hodc véi cac yeu to anh hwéng khac (xem Than trong).

Réiloan hé hap, ngwc va trung that:

+ Hiémgap: kho thd.

Réiloantiéu héa:

+ Thudng gap: budn ndn, ndn mira, tiéu chay, dau bung.

Réiloan gan mat:

+ Hiém gap: tang thuan nghich bilirubin va cac enzym lién quan gan.

+ Ré&thiémgap: viém gan, vang da.

Réiloan dava mé dwéi da:

+ Thuwong gép ngtra, phat ban (bao gém ca nhay cdm anh sang).

+ it gap: mé day. Rung téc lan téa nhanh. Rung téc lan tda nhanh c6 lién quan dén nhigu

qua trinh bénh va thuéc khac nhau, khong chéc cé lién quan gilra cac tac dung nay véi
liéu phap acyclovir.

+ Hiém g&p: phumach.

Réiloan than vatiét nigu:

+ Hiém g&p: tang lwong uré trong méau va creatinin.

+ RAthiém gap: suy than cép tinh, dau than. Dau than cé thé lién quan dén suy than va tinh
thé niéu.

Réiloan chung:

+ Thudng gap: mét méi, sét.

QUALIEU VA CACH XU TRI:

Qualiéu:

Acyclovir chi dwoc h&p thu mot phan trong dwong tiéu hda. Bénh nhan ubng qua lidu 1én
dén 20g acyclovir trong mét lan duy nhét, thuerng khong co tac dung doc. Mot cach tinh
¢, lap di lap lai viéc udng qua liéu acyclovir trong vai ngay cé thé lién quan dén cac tac
dung trén duong tiéu hoa (nhw budn nén va nén) va tac dung trén than kinh (nhire dau va
lalan).

Cach xtrtri khi dung thuéc qua lidu:

Bénhnhancan duoctheo doichatché vé cac dau hiéu ciia doc tinh. Chay than nhan tao
lam tang dang ke viéc loai bd acyclovir kh{:i mau, do dé cé thé dworc coi la mét Iwa chon
trong trwdng hop diéu tri triéu chirng qua lieu.

DAC TINHDU'Q'C LUC HQC:

+ Nhém dwoce ly va ma ATC: thudc khang virus tac dung truc tiép, cac chét tc ché men
sao chép nguwoc nucleosides va nucleotide ngoai bao. JOSABO1.

+ Cochétacdung:

- Acyclovir Ié'métlché't twong tw nucleoside purine téng hop trong in vitro va in vivo co tac
dung trc ché chong lai virus Herpes & nguoi, bao gom virus Herpes simplex (HSV) loai |
vallvavirus Varicella zoster (VZV).

- Téacdung trc ché clia acyclovir df’)i VOiHSV I, HSV Il va VZV cé tinh chon loc. Cac enzym
thymidine kinase (TK) clia céc té bao binh thudng, khong bi nhiém virus khong s dung
acyclovir nhw mét' chat nen mot cach hiéu qua, do do6 doc tinh trén cac té bao chu cta
dong vat co vi thap; tuy nhién, TK dwoc ma hoa béi HSV va VZV chuyén dbi acyclovir
thanh acyclovir monophosphate, la mot chét twong tu nucleoside, sé dwoc tiép tuc
chuyén thanh diphosphate va cudi ciing la tnphosphate béi cac enzyme té bao. acyclowr
tnphosphate can thiép vao polymerase DNA clia virus va trc ché sw sao chép ADN clia
virus bang viéc cham dirt chudi tdng hop sau khi két hop véi DNAchia virus.

- Kéo dai hodc I3p lai cac dot diéu tri bing acyclovir & nhitng ngudi bj suy giam mién dich

nghlem trong c6 thé dan den viéc chon loc cac ching virus, vi do nhay giam nén cé
thé khong dap (rng véi viéc tiép tuc diéu tri bang acyclovir. Hau hét cac ching phan lap
l1am sang c6 do nhay giam thuong lién quan voi viéc thiéu TK, tuy nhién, cting da cé bao
céo véi cac chling co TK virus bién déi hoac DNA polymerase virus. Viéc phoi nhiém in
vitro cac chiing HSV dbi véi acyclovir cting cé thé dan dén su xuét hién cda cac ching it
nhay cam hon. Méi lien quan gitra d6 nhay cdm dwoc xac dinh in vitro cla cac ching
HSV va dap (ng 1am sang di véi liéu phap acyclovir khong ré rang.
DAC TINHDU'Q'C DONG HOC:

+ Acyclovir chiduoc hap thu mét phén t rudt. Nong @6 dinh trong huyét twong trung binh
on dinh (C*max) sau bdn gi® uéng liéu 200mg la 3,1 microMol (0,7 mlcrogam/ml) va
néng do day twong dwung (C*min) 1a 1,8 microMol (0,4 microgam/ml). Mtrc C*max
twong (*ng sau bon gi& dung lidu 400mg va 800mg dung la 5,3 microMol (1,2
microgam/ml) va 8 microMol (1,8 microgam/ml) twong (rng va mirc twong dwong C*min
1a2,7 microMol (0,6 microgam/ml) va 4 microMol (0,9 microgam/ml).

+ Hau hét thubc duoc bai tiét qua than dang khoéng thay ddi. Thanh thai than cua
acyclovir Ién hon d6 thanh thai creatinin, diéu nay co nghia la duoc bai tiét béi 6ng
than, ngoai loc cau than, gép phan vao viéc thuéc dwoc dao thai bai than.
9- carboxymethoxymethylguan|ne 1a chéat chuyen héa dang ké duy nhét cua acyclovir,
va chiém khoang 10 - 15% lidu dung dwoc hoi phuc tir nudc tiéu. Khi ubng acyclovir
moét gid sau khi str dung 1 gram probenecid, thoi gian ban hly va dién tich dwéi
duwong cong trong huyét twung tang 18% va 40%.

+ Tuong ty, & tré trén 1 tudi tuong tw ndng dinh trung binh (C*max) va ndng do day
(Cssmln) da duoc quan sat thay khi thay lidu 5 mg/kg bang lidu 250mg /m2 va thay
lidu 10 mg/kg béng lidu 500 mg/m2. Thoi gian ban hdy trong huyét twong & nhirng
bénh nhan nay la 3,8 gi. M6t nhém tré so' sinh riéng biét dwoc diéu tri voi lidu 15
mg/kg méi 8 gior cho théy sy gia tang lidu twong (rng, véi Cmax la 83,5 micromolar
(18,8 microgram/ml) va Cmin la 14,1 micromolar (3,2 microgram/ml).

+ O nguoi cao tudi, khi tudi tang téng thanh thai co' thé giam sé& lién quan dén giam do
thanh thai creatinin méc di co mét chat thay ddi trong chu ky ban hly trong huyét twong.

+ O'bénhnhan suy than man tinh, thoi gian ban hiy trung binh ctia bénh nhan la 19,5 gio.
Thoi gian ban hiy acyclovir trung binh trong qua trinh chay than nhan tao la 5,7 gio.
Nbéng dd acyclovir huyét twong giam khoéng 60% trong qua trinh loc mau.

+ Nbéng do trong dich néo tay khoang 50% ndng dd huyét twong twong tng. Gén két voi
proteln huyet tuong twong di thp (9 dén 33%) va twong tac thude lién quan dén thay
ddi vitri gan kétkhdng dy doan dworc .

QUICACHDONG GOI:
+ Hop 1vix 10 vién 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.
Hop 20 vix 10 vién nén bao phim.
Chai 100 vién nén bao phim.
Chai 200 vién nén bao phim.
BIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LWQONG CUATHUOC:

Bao quan: Noikho, nhiét do khong qua 30°C, tranh anh sang.

Han duing: 36 thang ké tiy ngay san xuét.

Tiéu chuan: USP

TEN, BIACHi CUACO SO SAN XUAT THUOC:

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM T.U VIDIPHA
184/2, Lé Van Sy, Phudng 10, Quan Phu Nhuan, TP.HCM
DT: (84-28)-38440106 Fax: (84-28)-38440446
Co s sén xuéat:

CHI NHANH CONG TY CPDP T.U VIDIPHA BiNH DUGNG
Khu phé Tan Binh, Phudng Tan Hiép, Thi xa Tan Uyén, Tinh Binh Dudng
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