TG HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO CAN BO Y TE

RX THUGC BANTHEO DON

Dovirex°400 mg

o Docky huéng dan strdung truéc khidung.

e Déxatamtaytréem.

e Thong bao ngay cho bac si hodc dugc si nhitng tac dung khéng mong muén
gap phaikhistrdung thuéc.

THANH PHAN:

Méivién nén chia:

- Acyclovir 400 mg
-Ta dugc: Cellulose vitinh thé PH101, Starch 1500, Povidon K90, Natri croscarmellose,
Magnesi stearat.

DANG BAO CHE: Vién nén.

QUY CACHDPONG GOI:

Hop 1vix 10vién,hop 7 vix 10 vién, hop 10vix 10 vién.

DUQCLUCHOC:

Nhém dugcly: Thudc chéng virus.

Ma ATC: D06B B0O3

- Acyclovir (acycloguanosin) la mét purin nucleosid téng hgp, c6 tac dung chéng
virus Herpes simplex va Varicella zoster. D& c6 tac dung, acyclovir phai dugc
phosphoryl héa thanh dang c6 hoat tinh la acyclovir triphosphat. Dau tién, acyclovir
dugc chuyén thanh acyclovir monophosphat nhd men ctia virus la thymidin kinase,
sau d6 chuyén tiép thanh acyclovir diphosphat nh& men cua té bao la guanylat
kinase va cudi cuing thanh acyclovir triphosphat b&i mét s men khac ctia té bao (nhu
phosphoglycerat kinase, pyruvat kinase, phosphoenolpyruvat carboxykinase).
Acyclovir triphosphat tic ché tdng hgp ADN va su'nhan 1én clia virus bang cach tic ché
men ADN polymerase cling nhu su gan két vao ADN cua virus, ma khéng anh hudng
gi dén chuyén héa cla té bao binh thudng. Trong té bao khéng nhiém virus Herpes, in
vitro, acyclovir chi dugc cdc men té bao (vat cha) phosphoryl héa véi lugng téi thiéu.
Acyclovir cling duqc chuyén déi thanh acyclovir triphosphat bidng moét s6 co ché
khac vi thuéc c6 tac dung déi véi mét s6 virus khong co thymidin kinase (nhu virus
Epstem -Barr, Cytomegalovirus). Cac nghién ciu in vitro cho thdy acyclovir triphosphat
dugc sdn xuat ra & ndng do thap théng qua cac men phosphoryl héa chua dugc xac
dinh cGiaté bao binhiém Epstein-Barrva Cytomegalovirus.

-Hoat tinh khang virus Epstein-Barr cia acyclovir c6 thé do ADN polymerase cla virus
tang nhay cam bi Uc ché vGi ndng do thap acyclovir triphosphat (dugc tao rado men
té€ bao phosphoryl héa). Hoat tinh khang Cytomegalovirus & ngudi c6 thé do tic ché
téng hop polypeptid dac hiéu cta virus; Uc ché nay doi hoi néng dé cao acyclovir
hodcacyclovir triphosphat in vitro.

- Caché tac dung chéng lai cac virus nhay cdm khac nhu Epstein-Barr va Cytomegalovirus
van chua dugc o, can nghién ctiu thém.

-Tac dung clia acyclovir manh nhat trén virus Herpes simplex typ 1 (HSV - 1) va kém
hon & virus Herpes simplex typ 2 (HSV - 2), virus Varicella zoster (VZV), tdc dung yéu
nhat trén Epstein-Barr va Cytomegalovirus (CMV). Acyclovir khéng c6 tac dung chéng
lai cac virus tiém an, nhung c6 mot vai bang chiing cho thdy thudc tc ché virus Herpes
simplextiém &n & giai doan dau tai hoat dong.

- Khang thudc: In vitro va in vivo, virus Herpes simplex khang acyclovir ting lén, do xuat
hién thé dot bién thiu hut thymidin kinase cla virus, la men can thiét dé acyclovir
chuyén thanh dang c6 hoat tinh. Cling ¢6 ca ché khang thuéc khac la do sy thay déi déc
tinh ctia thymidin kinase hay gidm nhay cdm véi ADN polymerase cuia virus. Khang
acyclovirdothié'u hut thymidin kinase c6 thé gay khang chéo véi cac thudc khang virus
khéc cing dugc phosphoryl héa bai men nay, nhu brivudin, idoxuridin va ganciclovir.
-Virus khang thudc tré thanh mét van dé déi vsi ngudi bénh suy gidm mién dich. Bac
biét ngudi bénh AIDS hay bi nhiém virus Herpes simplex khang acyclovir & da, niém mac.
DUGCPONGHOC:

- Acyclovir hap thu kém qua dudng uéng. Sinh kha dung dudng uéng khodng
10-20%. Thitc &n khéng lam anh hudng dén hap thu clia thudc. Acyclovir phan bé réng
trong dich cothé va cac co quan nhu: Nao, than, phdi, ruét, gan, lach, co, tir cung, niém
mac va dich am dao, nudc mét, thay dich, tinh dich, dich nao tay. Lién két vai protein
thap (9-33%).Thai gian dat néng dé dinh trong huyét thanh sau khiudng tir 1,5 -2 gio.
-Gtréemtrén 1 tu0| néng dé dinh trung binh (Cmax) va néng do thap nhat (Cmm)
tuong duong khi udng liéu 250 mg/m?’ thay thé cho liéu 5 mg/kg va liéu 500 mg/m’
thaythé choliéu 10mg/kg.

- 0 ngudi bénh chic ndng than binh thudng, thai gian ban thai khoang 2 - 3 gis; &
ngudi bénh suy than man trj s6 nay tdng va cé thé dat téi 19,5 gid & bénh nhan vé
niéu. Trong thai gian tham phan mau, thai gian béan thai giam xuéng con 5,7 gid va
khoang 60 % liéu acyclowrdu‘cc daothaitrong qua trinhthdm phan

- 3 ngudi cao tudi, do thanh thai toan phan clia co thé glam xuéng theo tudi tac di
kém vdi gidm thanh thai creatinin mdc du ¢6 rat it thay déi trong thai gian ban thai
cudi cung trong huyét tuong.

- Probenecid lam tang thaoi gian ban thai va AUC clia acyclovir.

- Acyclovir qua dugc hang rao nhau thai va phan bé dugc vao sita me véinéng dd gap
31an trong huyét thanh me. Thuéc cling dugc chuyén héa mot phan qua gan thanh 9
carboxymethoxymethylguanin (CMMG) va mét lugng nhd 8-hydroxy-9-(2
hydroxyethoxymethyl) guanin.

- Acyclovir dugc thai trir chdi yéu qua nudc tiéu dudi dang khéng déi qua loc cau than
va bai tiét & 6ng than. Khodng 2 % téng liéu thai trir qua phan. Acyclovir dugc thai khi
thdm phan mau.

CHiDINH:

-Diéu tri nhiém virus Herpes simplex (HSV) & da va niém mac, bao gém Herpes sinh duc
khdi phat va tai phat (trirtrudng hgp nhiém HSV & tré so'sinh vanhiém HSV nang &tré
em bi suy gidm mién dich).

-Ngan chan tai nhiém Herpes simplex & bénh nhan c6 mién dich binh thuong.
-Duphong Herpes simplex &bénh nhan suy giam mién dich.

-Diéutrithlly dau (traira) va nhiém Herpes zoster (bénh zona).

LIEUDUNGVA CACHDUNG:

Cach dung: Dung udng. Dovirex 400 mg dugc uéng ca vién thudc véi mét it nudc.
Bénh nhan dung liéu cao acyclovir can dugc bé sung nudc day du.

Liéudung:

-Nguailon:

= Diéu tri nhiém Herpes simplex: 200 mg x 5 1an/ngay, cach nhau 4 gi®, khéng can phai
uéng thuéc vao ban dém. Biéu tri trong 5 ngay, nhung c6 thé kéo dai hon déi véi
nhiém virus kh&iphattram trong

+@nhing bénh nhan suyg|am mién dich nang (nhu'sau khighép tay) hoac & nhiing
bénh nhan bi gidm hap thu & rudt, liéu dung cé thé tdng gap déi thanh 400 mg hodc
c6thé xem xét duing dudng tinh mach.

+ Nén bat dau diéu tri cang s6m cang t6t ngay khi nhiém bénh: D&i vdi cac dot tai
phat, diéu tri nén ap dung trong giai doan tién triéu hodc ngay lic bat dau xuat hién
sang thuong.

= Ngan chan nhiém Herpes & nhiing bénh nhan cé mién dich binh thudng: 200 mg x 4
lan/ngay, cach khodng 6 gid.

+ Nhiéu bénh nhan thay tién lgi khi dung liéu 400 mg x 2 1an/ngay, cach khoang 12
gio.

+ Gidm liéu xuéng 200 mg x 3 lan/ngay cach khoang 8 gi hodc tham chi 2 Ian/ngay
cachkhodng 12 gigcling cd thé cho két qué hitu hiéu.

+Mo6t s6 bénh nhan cé thé bi nhiém dot phat vaiténg liéu hang ngay 12 800 mg.
+Diéu tri nén ding lai dinh ky trong khodng 6 - 12 thang dé quan sat nhiing thay déi
c6théxayratrongtién trinh tunhién cliabénh.

= Du phong nhiém Herpes simplex & bénh nhan suy gidm mién dich: 200 mg x 4 lan/
ngay, cdchkhoang 6 gio.

+nhiing bénh nhan suyg|am mién dich nang (nhusaukhighép tiy) hodc &nhiing
bénh nhan bi gidm hap thu & ruét, liéu dung cé thé ting gap déi thanh 400 mg hodc
c6thé xem xét dung dudng tinh mach.

+Thdi gian diéu trj du phong dugc xac dinh béi khoang thai gian cé nguy co.

= Diéu tri thily dau va nhiém Herpes zoster: 800 mg x 5 lan/ngay, cach khoang 4 gid,
khéng phéiuéng thudc ban dém. Diéu trilién tuctrong 7 ngay.

+ D3i véi nhimng bénh nhan suy gidm mién dich nang (nhu sau khi ghép tay) hodc &
nhiing bénh nhan bi glam hép thu &rudt, nén xem xét dung dudng tinh mach.

+Nén bat dau diéu tri cang sGm cang tét ngay khi nhiém bénh: Diéu tri Herpes zoster
mang lai két qua tét hon néu bat dau ngay khi khai phat néi ban. Diéu tri thay dau &
nhiing bénh nhan c6 mién dich binh thudng nén bat dau trong vong 24 gid sau khi
khéi phat néiban.

- Tréem:

= Diéu tri Herpes simplex va du phong Herpes simplex trong suy giam mién dich: Tré em
tUr2tuditrglén dung liéu nhungudilén va tré em dudi 2 tudi dung nifa liéu ngusilon.
Diéu trinhiém virus Herpes &tré so'sinh, khuyén cao dung acyclovir dudng tinh mach.
= Diéu trithty dau: Diéu trilién tuctrong 5 ngay.

Tudi Liéu dung

6 tudi tra lén 800 mg x 4 lan/ngay

2-5tudi 400 mg x 4 lan/ngay

Dudi 2 tudi 200 mg x 4 lan/ngay

+ Liéu lugng c6 thé dugc tinh toan chinh xac hon la: 20 mg/kg can ndng (khéng qua
800mg) x4 lan/ngay.

+ Khéng c6 dit liéu cu thé vé ngan chan nhiém Herpes simplex hoac diéu tri Herpes
zoster &tré em cd mién dich binh thudng.

- Ngudi cao tudi: Kha nang suy than & ngudi cao tudi phai dugc xem xét va liéu lugng
can dugc diéu chinh cho phthgp (xem liéu dung cho ngudi suy than).

Nén duy tri b6 sung nudc day du cho bénh nhan cao tudi dung acyclovirliéu cao.

-Ngudisuythdn:
+ Can than trong khi dung acyclovir cho bénh nhan suy than. Nén duy tri b sung
nugc day da.

+ Trong diéu tri nhiém Herpes simplex & bénh nhan suy than, liéu khuyén cao dung
udng sé khdng dan dén sutich tu ctia acyclovir trén miic dugc xac dinh la an toan khi
tiém tinh mach. Tuy nhién, di véi bénh nhan suy than nang (d6 thanh thai creatinin
dudi 10 ml/phat) nén diéu chinh liéu acyclovir thanh 200 mg x 2 lan/ngay, cach
khoang 12 gic.

+ Trong diéu tri Herpes zoster, d6i v6i bénh nhan suy than ning (d6 thanh thai
creatinin dudgi 10 ml/phut) nén dung acyclovir 800 mg x 2 lan/ngay, cach khoang 12
gid va d6i vai bénh nhan suy than trung binh (d6 thanh thai creatinin trong khoang
10-25ml/phat) néndungacyclovir800mgx3 lan/ngay, cach khoang 8 gio.

CHONG CHIDINH'

Man cadm véi cac thanh phéan cdia thudc.

THANTRONG KHIDUNGTHUOC:

-Than trong & bénh nhan suy than va bénh nhan cao tudi:

+ Acyclovir dugc thai trir qua than, do dé liéu phai dugc diéu chinh & nhiing bénh
nhansuythan.

+Bénh nhan cao tudi cé thé suy gidm chiic ndng than, do d6 can xem xét diéu chinh
liéudnhédm bénh nhan nay.

+Bé&nh nhan cao tudiva bénh nhan suy than tang nguy co tién trién cac tacdung phu
trén than kinh va can dugc theo déi chat ché dau hiéu vé cac tac dung nay. Trong cac
trudng hop dugc béo céo, cac tdc dung nay néi chung héi phuc khingiing diéu tri.

- Nguy co xuét hién chiing virus khang thudc khi duing acyclovir kéo dai hoac lap di
Iap laitrén bénh nhan suy gidam mién dich nang.

- Tinh trang bé sung nudc: Can duy tri b sung nudc ddy di & bénh nhan uéng
acyclovirliéu cao.

-Nguy co'suy than tang 1én khistrdung véi cac thudc khac ddc trén than.

-Than trong trén bénh nhan c6 bat thudng vé than kinh, gan, réi loan dién giai, thiéu
oxy; duy trithétich dich trong cothé.

- Cac dirliéu hién c6 tir cac nghién ctu 1am sang khéng d dé két luan: Diéu tri bang
acyclovir lam gidm ty |é cac bién chiing lién quan bénh thy dau & nhiing bénh nhan
cémiéndich binhthudng.

Phunit cé thaivacho conbu:

- Thai ky mang thai: Chi nén duing acyclovir cho ngudi mang thai khi lgi ich diéu tri
hon hdn ruiro c6 thé xay ra véi bao thai.

- Théi ky cho con bu: Acyclovir dugc bai tiét qua sita me khi dung dudng uéng, tuy
nhién chua cé ghi nhan vé tac dung c6 hai cho tré bu me khi ngudi me dang dung
acyclovir.Nén than trong khi dung thuéc déi véi ngudi cho con bu.

Anh huéng ctia thudc d6i v6i cong viéc (ngudi van hanh may méc, dang lai tau
xe, ngudilam viéc trén cao va cac truong hop khac):

Thudc cé thé cé tac dung phu dau dau, chong mat. Can than trong khi lai xe, van hanh
may moc, ngudi lam viéc trén cao va cac trudng hop khac.

TUONGTAC CUATHUOCVGI CACTHUOC KHACVA CACLOAITUONGTACKHAC:

- Acyclovir dugc thai trir chti yéu dudi dang khéng déi trong nudc tiéu qua su bai tiét
cht dong & 6ng than. Dung déng thdi véi bat ky loai thudc nao canh tranh véi co ché
nay c6 thélam tdng néng d6 acyclovir huyét tuong.

- Ciclosporin: Da c6 mét s6 lugng nho cac bénh nhan cdy ghép bi ting néng do
ciclosporin va c6 dau hiéu doc tinh trén than khi dung déng thdi véi acyclovir. Can
theo déi chat ché chitc nang than &bénh nhan dung déng thai hailoai thudc.

- Cimetidin va probenecid: Cimetidin va probenecid lam téang AUC ctia acyclovir bang
cach canh tranh sy bai tiét cht dong & 6ng than va lam gidm thanh thai acyclovir &
than.Thudng khong can diéu chinh liéu vi chi sé diéu tri réng cia acyclovir.

- Mycophenolat mofetil: Tang AUC huyét tuang cla acyclovir va chat chuyén héa
khéng hoat tinh ctia mycophenolat mofetil, mét thudc tc ché mién dich dung cho
bénh nhan cdy ghép, khi cac loai thuéc nay diing déng thoi. Tuy nhién, khéng can
diéu chinhliéuvichisé diéu trirong ctiaacyclovir.

- Mot nghién ctru thuc nghiém trén 5 ngudi la nam gidi cho thay diéu tri déng thai véi
acyclovir lam tang AUC ctia theophyllin dung toan than khodng 50 %. Khuyén céo do
nong dé theophyllin trong huyét tuang khi diéu tri déng thai véi acyclovir.
-Zidovudin: Mac du dung d6ng thai zidovudin va acyclowrthu‘dng khong gay doc, co
mot trudng hdp duy nhat dugc ghl nhan bi mét moi qua muic khidung dong thai hai
loai thuéc nay. Biéu nay khéng xdy rakhizidovudin vaacyclovirdugcdungriéng.
TACDUNG KHONG MONG MUON (ADR)

(*) Tan sudt tadc dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rat thudng gap
(ADR = 1/10), thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it g&p (1/1000 < ADR < 1/100), hi€m
g4p (1/10000 < ADR < 1/1000), rét hiém g&p (ADR < 1/10000).

Bang tém tat cac phaning khéngmong muén:

Cac co quan Tan suat (¥) Cac phan tiing khéng mong muén

RGi loan mau va hé| Rdthiém | Thiéumau,giam bach cauva gidm tiéu cau.
bach huyét 9ap
RGi loan hé thong | Hiémgdp SGcphanvé.
mién d|ch

RGi loan hé than|Thuong gdp | Chéng méatvadaudau.
kinh

Rdthiém | Phan ting than kinh c6 héi phuc bao gém kich

gdp dong, run, mat diéu hoa, chung loan can
ngon, cac triéu chling tam than, bénh nao,
buén ngu, trang thai i 13n, 4o giac, budn ngu
co giat, hén mé va kho chiju. Cac tac dung nay
thudng dugc bdo cédo & nhiing bénh nhan
dung acyclovir liéu cao (thudng la tiém tinh
mach), suy than hodc cé yéu té anh hudng
khac (xem phan than trong). Acyclovir phai
dugc dung thén trong & nhiing bénh nhan c6
batthudng thankinhtiém an.

R6i loan hé hap,| Hiémgdp |Khéthé.
nguicva trung that

Réiloantiéuhoa Thudnggdp | Budnnén, nén, tiéu chay va dau bung.

R&iloan gan-mat Hiémgdp | Tang c6 héi phuc bilirubin va cac enzym lién
quangan.

Rdt hiém gdp | Viem ganvavangda.

R&i loan da va mo | Thuonggdp | Phat ban da, ngdia (bao gém nhay cdm anh
dudida sang).

ftgap May day, rungtoclantoacaptlnh

Rung toc lan téa cap tinh lién quan vd| su da
dang Vé tién trién bénh va thuéc, méi lién hé
cla tac dung nay vai diéu tri acyclovir la
khéng chécchan.

Hiémgdp | Phu mach, hong ban da dang, héi chiing
Stevens Johnson, hoaitirbiéu binhiém doc.

Réiloanthanvatiét| Hiémgdp | Tang uré mau va creatinin; suy than, thudng
niéu xay ra khi diéu tri bang dudng tinh mach va
thuding héi phuc va dép (ing vdi bé sung nudc
va/hodc giam liéu nhung c6 thé tién trién
thanh suy than cdp &nhiing bénh nhan cé yéu
té nguy co.

Rdt hiém gdp | Suy than cap, dau than.
Pauthan cd thélién quan dén suy than.

Réiloan chung Thuonggdp | Métmoi, sot.

Théng bao ngay cho bac sihodc dugc sinhiing tac dung khéng mong muén gap phai
khistdungthuéc.

Huéng dan cach xdrtri ADR:

Cac ADR thudng hiém xay rava nhe, tu hét. Néu cac triéu chimg nang (14 1an, hon mé &
ngudi suy than), phai ngiing thuéc ngay. Dién bién thudng tét sau khingling thudc, it
khi phaltham phan mau.

QUALIEUVA CACH XU'TRi:

Triéu chiing va biéu hién khi sirdung thuéc qualiéu:

Acyclovir chi dugc hap thu mét phan qua dudng tiéu héa. Khong co tac dung gay doc
& nhiing bénh nhan dung qua liéu Ién dén 20 g acyclovir trong mét lan dung. Qua liéu
13p dilap lai khi uéng acyclovir trong vai ngay c6 lién quan véi cac tac dung trén dudng
tiéu hda (nhubudn nén vanén) va cac tac dung trén than kinh (nhic dau va nhamlan).
Cachxtrtriqualiéu

Bénh nhan can dugc theo doi chétché cacdauhiéungd doc.

Tham phan mau tdng cudng dang ké viéc loai bd acyclowr tU mau va do dé, c6 thé
dugc coilamoétiyachon diéu tritrong trudng hgp qualiéu co triéu chimng.

PIEUKIEN BAO QUAN Noikho, nhiét dé dudi30°C, tranh anh séng.

HANDUNG CUATHUOC: 48 thang ké tirngay san xust.

CO SG SAN XUAT:

CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO

Bia chi: S6 66, Qudc 16 30, Phudng My Phd, Thanh phé Cao Lanh, Tinh
boéngThap

DOMESCO  Diénthoai:0277.3851950

NGAY XEM XET SUA DGI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN SU DUNG THUGC:
19/9/2017.

TG HUGNG DAN SU' DUNG THUGC CHO BENH NHAN

RX THUGC BANTHEO DON

Dovirex°400 mg

o Docky huéng dan strdung truéckhi dung.

e Déxatamtaytréem.

o Thudc nay chidung theo don ciabacsi.

e Théng bao ngay cho bac sihoac dugc sinhitng tac dung khéng mong muén gap
phai khisttdung thuéc.

o Hay giirlai tod huéng dan sitdung; ban c6 thé can phai doc lai.

© Thuéc nay chi dugc ké don cho ban. Khéng dua thudc cho ngudi khac vi thuéc
nay c6 thé khong tét cho ho ngay ca khiho cé triéu chitng gidng nhu ciaban.

THANH PHAN, HAM LUGNG CUATHUGC:

Méivién nén chia:

- Acyclovir 400 mg
-Tadugc: Cellulose vitinh thé PH101, Starch 1500, Povidon K90, Natri croscarmellose,
Magnesistearat,

MOTA SAN PHAM:

Dangbao ché:Viénnén.

Hinh thic: Vién nén mau tréng, hinh tron, hai mat 16i, trén mot mat vién cé khacvach,
hinh ngéisaovas64618,canhvathanhviénlanhlan.

QUY CACHPONGGOI:

HOp 1vix 10vién, hop 7 vix 10vién,hop 10vix 10 vién.

THUGCDUNG CHO BENH GI?

-Diéu tri nhiém virus Herpes simplex (HSV) & da va niém mac, bao gém Herpes sinh duc
khai phat va tai phat (trirtrudng hop nhiém HSV & tré sa sinh va nhiém HSV nang 6 tré
embisuy gidm miéndich).

-Ngan chan tai nhiém Herpes simplex & bénh nhan cé mién dich binh thudng.
-Duphong Herpes simplex 3 bénh nhan suy gidm mién dich.

-Diéu trithty dau (traira) va nhiém Herpes zoster (bénh zona).

NENDUNGTHUGC NAY NHUTHE NAOVA LIEU LUQNG?

Pudng diung: Dudng udng.

Cach dung: Dung udng. Dovirex 400 mg dugc udng ca vién thudc véi mot it nudc.
Bénh nhan dung liéu cao acyclovir can dugc bd sung nudc day du.

Liéudung:

-Nguoilén:

= Diéu tri nhiém Herpes simplex: 200 mg x 5 lan/ngay, cach nhau 4 gid, khong can phai
uéng thudc vao ban dém. Diéu tri trong 5 ngay, nhung cé thé kéo dai hon déi véi
nhiém virus kh&i phat tram trong.

+ & nhimg bénh nhan suy glam mién dich nang (nhusaukhighép tly) hodc Gnhiing
bénh nhan bi gidm hap thu & ruét, liéu dung cé thé ting gap déi thanh 400 mg hoéc
c6théxem xétdung dudng tinh mach.

+ Nén bat dau diéu tri cang s6m cang tét ngay khi nhiém bénh: Déi vai cac dot tai
phat, diéu tri nén 4p dung trong giai doan tién triéu hodc ngay luc bat dau xuat hién
sang thuong.

= Ngén chan nhiém Herpes & nhiing bénh nhan cé mién dich binh thudng: 200 mg x4
lan/ngay, cach khoang 6 gio.

+ Nhiéu bénh nhan thdy tién lgi khi dung liéu 400 mg x 2 lan/ngay, cach khoang 12
gio.

+ Giam liéu xuéng 200 mg x 3 lan/ngay cach khodng 8 gi& hodc tham chi 2 lan/ngay
cachkhoang 12 gigcling cé thé cho két qua hitu hiéu.

+M6t s6 bénh nhan c6 thé bi nhiém dét phat véi téng liéu hang ngay 1a 800 mg.
+Diéu tri nén dung lai dinh ky trong khodng 6 - 12 thang dé€ quan sat nhiing thay déi
c6théxdyratrongtiéntrinh tunhién ctiabénh.

= Dy phong nhiém Herpes simplex & bénh nhan suy gidm mién dich: 200 mg x 4
lan/ngay, cach khodng 6 gio.

+ 3 nhiing bénh nhan suy giam mién dich ndng (nhu sau khi ghép tly) hodc & nhiing
bénh nhan bi gidm hap thu & ruét, liéu dung cé thé ting gap déi thanh 400 mg hoéc
c6thé xem xétdung dudng tinh mach.

+Thdigian diéu tri du phong dugc xac dinh béi khoang thai gian cé nguy ca.

= Diéu tri thay dau va nhiém Herpes zoster: 800 mg x 5 lan/ngay, cach khoang 4 gid,
khong phéiuéng thudcban dém.Diéu trilién tuctrong 7 ngay.

+D3i vai nhiing bénh nhan suy gidam mién dich nang (nhu sau khi ghép tay) hoac &
nhingbénh nhan bi gidm hap thu &rudt, nén xem xét dung dudng tinh mach.

+ Nén bat dau diéu tri cang sém cang tét ngay khi nhiém bénh: Diéu tri Herpes zoster
mang lai két qua t&t han néu bét dau ngay khi khdi phat néi ban. Diéu tri thay dau &
nhimng bénh nhan cé mién dich binh thudng nén bat dau trong vong 24 gid sau khi
khdi phét néiban.

-Tréem:

= Diéu tri Herpes simplexva du phong Herpes simplextrong suy giam miéndich:Tréem
tUr2 tudi trélén dung liéu nhu ngudi l6n va tré em dudi 2 tudi dung ntta liéu nguai lén.
Diéutrinhiém virus Herpes & tré so sinh, khuyén cao dung acyclovir dudng tinh mach.
= Diéu trithay dau: Diéu trilién tuctrong 5 ngay.

Tudi Liéu dung

6 tudi tr lén 800 mg x 4 lan/ngay

2-5tudi 400 mg x 4 lan/ngay

Dudi 2 tudi 200 mg x 4 lan/ngay

+ Liéu lugng c6 thé dugc tinh toan chinh xac hon l1a: 20 mg/kg can nang (khéng qua
800mg) x4 lan/ngay.

+ Khoéng cé dit liéu cu thé vé ngdn chin nhiém Herpes simplex hodc diéu tri Herpes
zoster §tré em c6 mién dich binh thudng.

-Ngudi cao tuéi: Kha ning suy than & ngudi cao tudi phai dugc xem xét va liéu lugng
can dugc diéu chinh cho pht hgp (xem liéu dung cho ngudi suy than).

Nén duy tri b8 sung nudc day du cho bénh nhan cao tudi dung acyclovirliéu cao.

-Nguoisuythdn:
+ Can than trong khi dung acyclovir cho bénh nhéan suy than. Nén duy tri bé sung
nudc day da.

+ Trong diéu tri nhiém Herpes simplex & bénh nhén suy thén, liéu khuyén cao dung
udng sé khdng dan dén sutich tu ctia acyclovir trén miic dugc xac dinh la an toan khi
tiém tinh mach. Tuy nhién, di véi bénh nhan suy than nang (d6 thanh thai creatinin
dudi 10 ml/phat) nén diéu chinh liéu acyclovir thanh 200 mg x 2 1an/ngay, cach
khoang 12 gic.

+ Trong diéu tri Herpes zoster, d6i v&i bénh nhan suy than nang (d6 thanh thai
creatinin dudi 10 ml/phut) nén diing acyclovir 800 mg x 2 lan/ngay, cach khoang 12
gid va ddi vai bénh nhan suy than trung binh (d6 thanh thai creatinin trong khoang
10-25ml/phut) néndung acyclovir800 mg x3 lan/ngay, cach khoang 8 gio.

KHINAO KHONG NEN DUNG THUGC NAY?

Néuban man cadm véi cac thanh phan cta thude.

TACDUNG KHONG MONG MUON:

Cang nhu cac thudc khac, Dovirex 400 mg cé thé gay ra cac tac dung phuy, mac du
khéng phaibénh nhan nao ciing gap phai.

Théng bao ngay cho bac sihodc dugc sinhiing tac dung khéng mong muén gap phai
khistrdung thuéc.

Néu tdc dung khéng mong mudn nao tré nén nghiém trong hoac néu ban phat hién
tac dung khéng mong mudn chua dugc dé cap trong td hudng dan nay, hay béo cao
chobécsictiabanbiét.

(*) Tan sudt tac dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rat thudng gap
(ADR = 1/10), thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it g&p (1/1000 < ADR < 1/100), hi€m
g4p (1/10000 < ADR < 1/1000), rét hiém g&p (ADR < 1/10000).

Bang tém tat cac phan iing khdng mong muén:

Cac co quan Tan suat (¥) Cac phan iing khéng mong muén

RGi loan mau va hé | Rdthiém | Thiéumau,giam bach cauva gidm tiéu cau.
bach huyét gdp
RGi loan hé théng | Hiémgdp | S6cphanve.
miéndich

RGi loan hé than |Thuong gdp | Chéngmétvadaudau.
kinh

Rdthiém | Phan (ing than kinh c6 héi phuc bao gém kich

gdp dong, run, mat diéu hoa, ching loan can
ngén, cac triéu ching tam than, bénh nao,
buén ng(, trang thai ld 1an, 4o gidc, budn nga,
co giat, hon mé va kho chiu‘ Céctac dung nay
thudng dugc bao céo & nhiing bénh nhan
dung acyclowr liéu cao (thucng la tiém tinh
mach), suy than hodc c6 yéu té anh hudng
khac (xem phan than trong). Acyclovir phai
dugc dung than trong & nhiing bénh nhan c6
batthudng thankinhtiém an.

R&i loan hé hdp,| Hiémgdp |Khotha.
nguicva trung that

Réiloantiéuhoa Thudnggdp | Budnnén, non, tiéu chay vadau bung.

Réiloan gan-mat Hiémgdp | Tang c6 hoi phuc bilirubin va cac enzym lién
quangan.

Rdt hiém gdp | viem ganvavangda.

RGi loan da va mé | Thudnggdp | Phat ban da, ngtia (bao gém nhay cdm anh
dudida sang).

ltgdp May day, rung téclantoa cap tinh.

Rung toc lan toa cdp tinh lién quan VGi sy da
dang vé tién trién bénh va thudc, méi lién hé
cla tac dung nay Vi diéu tri acyclovir 1
khéng chdcchan.

Hiém gdp Phu mach, héng ban da dang, héi ching
Stevens Johnson, hoai tirbiéu bi nhiém doc.

Réiloan thanvatiét| Hiémgdp | Tang uré mau va creatinin; suy than, thudng
niéu xay ra khi diéu trj bang dudng tinh mach va
thudng héi phuc va dap ting véi b6 sung nudc
va/hodc gidm liéu nhung c6 thé tién trién
thanh suy thén cdp &nhing bénh nhan cé yéu
ténguy ca.

Rdt hiém gdp | Suythan cap, dauthan. )
Pauthan cdthélién quan dén suy than.

Réiloan chung Thuonggdp | Métmadi, sét.

Huéng dan cach xdtri ADR:

Céc ADRthudng hiémxay ravanhe, tuhét. Néu cac triéu chiing nang (ilan,hén mé &
ngudisuy than), phai ngu‘ng thudc ngay. Dién bién thudng tét sau khi ngling thudc, it
khi pha|tham phan mau.

NEN TRANH DUNG NHUNG THUGC HOAC THUC PHAM Gl KHI PANG SU DUNG
THUGCNAY?

Thuc pham: Thiic dn va d6 udng khong cé anh huéng dén tac dung ctia thuéce.

Dung cacthudckhac:

-Théng tin véibacsidanh sach tat ca cacthuécmaban dang strdung.

- Acyclovir dugc thai trit chti yéu dudi dang khéng déi trong nudc tiéu qua su bai tiét
cht ddng & 8ng than. Dung déng thai vdi bat ky loai thudc nao canh tranh véi co ché
nay cé thélam tdng néng do6 acyclovir huyét tuong.

- Ciclosporin: Ba c6 mot s6 lugng nho cac bénh nhan cdy ghép bi tang néng do
ciclosporin va c6 dau hiéu déc tinh trén than khi dung déng thai véi acyclovir. Can
theo déi chdt ché chiicnang than &bénh nhan diing dong thdi hailoai thudc.

- Cimetidin va probenecid: Cimetidin va probenecid lam tang AUC clia acyclovir bdng
cach canh tranh su bai tiét cht dong & 8ng than va lam gidm thanh thai acyclovir &
than.Thudng khdng can diéu chinh liéu vi chi sé diéu tri rong ctia acyclovir.

- Mycophenolat mofetil: Tang AUC huyét tuong ctia acyclovir va chat chuyén héa
khéng hoat tinh ctia mycophenolat mofetil , mét thudc tic ché mién dich dung cho
bénh nhan cdy ghép, khi céc loai thuéc nay dung déng thoi. Tuy nhién, khéng can
diéu chinhliéu vichisé diéu tri rong ctia acyclovir.

- Mot nghién ctiu thuc nghiém trén 5 ngudi la nam gidi cho thay diéu tri dong thoi véi
acyclovir lam tang AUC clia theophyllin dung toan than khoang 50 %. Khuyén cao do
nong dé theophyllin trong huyét tuang khi diéu trj déng thai véi acyclovir.

- Zidovudin: Mac du dung déng thai zidovudin va acyclovir thudng khong gay doc,
c6 mét trudng hdp duy nhat dugc ghl nhan bi mét mai qua muic khidung ddng thoi
hai loai thuéc nay. Diéu nay khéng xay ra khi zidovudin va acyclovir dugc dung riéng.
CANLAMGIKHI MOT LAN QUEN KHONG DUNGTHUOC?

Diéuquantrongla ban phaiuéng thudc ding liéu dung nhubécsida chidinh.

Néu ban quén uéng mét liéu dung, hay udng ngay khi nhd ra. Néu thai gian gan vai
lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu ti€p theo vao thdi gian
thudng é. Khong dung liéu gap doi dé bu vao liéu da quén.

CANBAO QUANTHUGCNAY NHU THENAO?

Baoquan thuoc naikho, nhiét d6 dudi30°C, tranh énh sang.

NHUNG DAU HIEUVATRIEU CHUNGKHI DUNGTHUOC QUALIEU?

Acyclovir chi duqc hap thu mét phan qua dudng tiéu héa. Khéng c6 tac dung gay doc
&nhiing bénh nhan dung qué liéu 1én dén 20 g acyclovir trong métlan diing. Qué liéu
1ap di lap lai khi uéng acyclovir trong vai ngay 6 lién quan véi cac tac dung trén
dudng tiéu hoa (nhu budn ndn va nén) va cac tac dung trén than kinh (nhiic dau va
nhamlan). - .

CANPHAILAM GI KHIDUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO?
Cachxirtriqualiéu

- Néu ban hay bat ky ai khdc (nhu tré em) uéng qua nhiéu vién thuéc, hay gap ngay
béc sihodc tdi khoa Héi stic - Cap cliu cia bénh vién gan nhat.

- XU tri qué liéu can xem xét dén kha nang qua liéu ctia nhiéu loai thudc, tuong tac
thudcva dugc dong hoc bat thudng & ngudi bénh.

-Bénh nhén can dugc theo déi cht ché cac ddu hiéu ngd doc.

-Tham phan méu tang cudng dang ké viéc loai bo acyclowrtu‘ mau va do do, ¢ thé
dugc coilamétlua chon diéutritrong trudng hop qua liéu co triéu chiing.

NHUNG DIEU CANTHANTRONG KHIDUNGTHUGC NAY:

-Thantrong &bénh nhan suythan vabénhnhan caotudi:

+ Acyclovir dugc thai trir qua than, do d6 liéu phai dugc diéu chinh & nhiing bénh
nhansuythan.

+Bénh nhan cao tudi cé thé suy gidm chiic ndng than, do d6 can xem xét diéu chinh
liéu nhdm bénh nhan nay.

+Bénh nhan cao tudiva bénh nhan suy than tdng nguy cotién trién cac tac dung phu
trén than kinh va can dugc theo déi chat ché dau hiéu vé cac tac dung nay. Trong céc
trudng hgp dugc bdo cao, cac tac dung nay néi chung héi phuckhinging diéu tri.

- Nguy cd xuat hién chiing virus khang thudc khi dung acyclovir kéo dai hoac lap di
13p laitrén bénh nhan suy gidam mién dich nang.

-Tinh trang b6 sung nuéc: Can duy tri b6 sung nuéc day dd & bénh nhan uéng acyclovir
liéu cao.

-Nguy co'suy than téng lén khistrdung véi cac thuéckhac doc trén than.

-Than trong trén bénh nhan co6 bat thudng vé than kinh, gan, réi loan dién giai, thiéu
oxy; duy trithétich dich trong ca thé.

- Cac dirliéu hién cé tir cac nghién ctu 1am sang khong da dé két luan: Diéu tri bang
acyclovir lam gidm ty |é cac bién chiing lién quan bénh thay dau & nhiing bénh nhan
comiéndich binh thuong.

Phuniicé thaivacho conbu:

Théng bao véibacsinéuban dang mang thai hay cho con bu.

- Théi ky mang thai: Chi nén dung acyclovir cho ngudi mang thai khi Igi ich diéu tri
hon hén ruiro cé thé xay ra véibao thai.

- Théi ky cho con bu: Acyclovir dugc bai tiét qua sita me khi dung dudng uéng, tuy
nhién chua c6 ghi nhan vé tac dung 6 hai cho tré bi me khi ngudi me dang dung
acyclovir.Nénthan trong khi dung thuéc déivei ngu‘dl choconbu.

Anh huéng ctia thuéc déi voi cong viéc (ngudi van hanh may mac, dang lai tau
xe, ngudilam viéctrén cao va cac truéng hop khac):

Thuéc cé thé co tac dung phu dau dau, chong mat. Can than trong khilai xe, van hanh
mdy méc, ngudi lam viéc trén cao va céc trudng hop khac.

KHINAO CANTHAMVAN BAC S| HOAC DUGQC si?

T& huéng dan sudung néu tém tét cac théng tin quan trong ctia thuéc. Néu can
thém théngtin, xinhéiy kién bacsihoacdugcsi.

HANDUNG CUATHUGC: 48 thang ké tirngay san xuat.

CO SG SAN XUAT:
CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Bia chi: S6 66, Qudc 16 30, Phudng My Phd, Thanh phé Cao Léanh, Tinh
DoéngThap

DOMESCO  Diénthoai:0277.3851950

NGAY XEM XET SUA BOI, CAP NHAT LAl NOI DUNG HUGNG DAN SU DUNG THUGC:
19/9/2017.
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