8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA

NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Thudc tidm truyén acyclovir thudmg Guoce s
dung cho bénh nhiin didu tri ndi tru va thdng
fin v& kha nAng Al xe va vin hanh May MOC
thurdmnig khdng ién quan Chora €0 Nghdn
cUru ndo @du tra Anh hurdmg coa acyclovir
aén kha nang 18 xe hosic vn hanh may mae

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Acyclovir dugc thl tny o yéu dudi dang
khéng 84 qua nurére 1idu théng qua Co ché
bai 1iét tich cue & Ang thén Bgl ky 10ai thude
ndo duoc sur dung d4ng thdi canh tranh vérd
co ché ndy cd thé 1am tang ndng 46 acyciovir
trong huyét trong. Probenecid va cimetidine
lam tAng AUC ciia acyclovir theo co ché nay
va lam giam 30 thanh thai cla acyclovir. Tuy
nhién, khéng can didu chinh lidu hrong vi chi
50 didu trj rdng clia acyclovir

O nhing bénh nhan dung acyclovir iém
truy@n tinh mach, cdn than trong khi dUng
ddng thévi véri cac thude canh tranh thai tn
voi acyclovir, vi khd nang |am tang ndng dd
trong huyét trong cia mdt hodc cd hal loal
thube hodc chit chuydn hba cia ching. Ting
AUC trong huyét trong cia acyclovir va chit
chuyén héa khéng hoat tinh cla
mycophenolate mofetil, mdt chAl (e ché midin
dich dugc sir dyng & bénh nhan cdy ghép 04
dugc chung minh khi ding chung thube

Néu ding lithium ddng théri véi acyclovir tém
truydn (Mh mach lidu cao, cAn theo dai chit
ché& ndng 46 lithium trong huyét thanh y) nguy
co nhidm ddc lithi

Néu dung acyclovir tidm truydn finh mach véi
cac thudc dnh hudmg dén sinh Iy than (vi du
ciclosporin, tacrolimus), bénh nhan cAn duoc
theo ddi nhirg thay d4i cia chire nang than
MOt nghidn ciru thyre nghiém trén 5 ddj nrong
nam gi&i chi ra rAng didu tri 38ng thor v
acyclovir lam téing AUC cia theophylling
khodng 50%. Do @6, nén do ndng 46 trong

huyét trong khi didy tri Aadng thor v
acyclovir,

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA
THUOC

Cac loal tan suét lién quan 8én cac tac dyng
kh8ng mong mubn bén dudi 1a uéc tinh DA
véi hau hét cac sy kiégn, dir lidu pha hop d&
urdre tinh ty 1é mac bénh khdng c6 sn. Ngoai
ra, ty I¢ cac tac dyng khdng mong mubn nay
c6 thé thay adi tby thubc vao chi dinh.

Quy uéc sau day dugc sir dyng d& phan loai
cac tac dung khdng mong mubn vé tAn sut:

- RAt thudmg géip (ADR 2 1/10).

- Thudng gap (1/100 < ADR < 1/10);

- It gap (1/1.000 s ADR < 1/100);

- Hiém gép (1/10.000 s ADR < 1/1 000);
- RA&t hidm gap (ADR < 1/10 000)

Héco Tac a_\;\—g-k.h—m\g»;nong mbbnﬂ 1
quan

R&i loan hé théng mlg-;d b{éh hu}él \
ltgdp | Gidm cac chi sb huyét hoe (thidu

'mau, gidm tidu cu, gidm bach céu)—
R6i Toan hé théng mién djch

'RA&t hiém Sbc phan vé
9% |

Réi loan tm than va hé than kinh

l

'Rat hiém Nhirc dau, chdng mat, kich dong,
adp 10 13n, run, mét didu hoa, rdi loan
nhip tim, do giac, triéu chirng loan
than, co giat, budn ngu, bénh nio,
hon mé. Cac hién tuong trén thuong
¢4 thé hdi phyc va thuong duoc bao
cao & bénh nhan suy than hoac ¢
cac yéu t6 nguy co khac.

’1R61 loan mach méu

Thuong | Viém finh mach
9ap

Rbi logn hé hip, Idng ngue va trung that

'RAt hiém Khé they
93p

L7?61 loan tiéu héa

Thuong |Budn nén, nbn
93p

(Rét hiém Tiéu chay, dau byng
g3p

LRGI loan gan mjt i

Thuong )TTang co hdi phyc cac enzym jién
gép ‘quan dén gan

Thuong [Tang c6 héi phyc bilirubin, vang da,
| gap viém gan.

'Réi logn da va mé dudi da

—————— —

(ThudmgrT Ngura, nbi may day, phat ban (bao
Qéap gom ca nhay cam voi anh sang)

Rat hiém Phd mach
gap

R6i loan thin va tiét nigu

Thuing ]Tang uré mau va creatinine mau,
94p NGng 66 uré va creatinin mau tan
nhanh dugc cho la ¢6 lién quan dén
nbng 46 dinh trong huyél tuong va
tinh trang hydrat héa cia bénh nhan
Dé ranh tac dyng nay, thubc khong
nén dugc tiém vao finh mach ma

| bang cach truydn tinh mach cham
trong khoang mft gity

'RA1 hibm ’Suy than, suy than clp va dau than
gép /Can bb sung AU nuée. Suy thin

| thuong dap ong nhanh chéng véi

f vigéc bu nuédc cha bénh nhan
va/hodc giam libu hodc nging thube
Tuy nhién, tién trién thanh suy than
cap tinh, c6 thé xdy ra trong mot sb
trirdng hop déc biét

‘Rbi loan chung va vj tri tai ché ding thuée

Rathiém Met méi, sét, phan img viém tai ch,

94p 'Cac phan ung viém tai chd nghiém

| trong @61 khi dAn dén rach da da XAy
ra khi thubc vé tinh dugc truyén vao

l__ __|cac mb ngogi bao. - AR Y

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Qué libu

Qua liéu acyclovir tiém finh mach da din dén

tang creatinin huyét thanh, nito uré mau va

suy th@n. Tac dyng than kinh bao gbm 1a I4n,

a0 glac, kich dong, co giat va hdn mé da

dugc md 14 lién quan dén qua lidu.

X tri

Bénh nhan can dugc theo dai chat ché cac

déu higu nhidm ddc. ThAm tach méu 1am

téng dang ké viéc loai bé acyclovir khdi mau

va do d6, c6 thé dugc coi la mot Iya chon

trong viée x(r tri quéa lidu thube nay

r—

12, DAC TINH DUQC LYUC HOC

Méa ATC: JOSABO1

Nhom duge ly: Thube khang virus tryc tiép,
khéng bao nucleoside va nucleolide (rc
ché men sao chép nguoc

Acyclovir 1a mt purin nucleoside tdng hop c6
hoat tinh trc ché in vitro va in vivo chdng lai
virus Herpes & nguoi, bao gbm virus Herpes
simplex (HSV) loal 1 va 2, virus Varicella
zosler (VZV), virus Epstein Barr (EBV), va
Cytomegalovirus (CMV). Trong nubi cy té
bao, acyclovir ¢ hoat tinh khang virus manh
nhat voi HSV-1, sau d6 1a HSV-2, VZV. EBY

va CMV (theo thir ty gidm d&n v hiéu nang
tac dong)

Hogt tinh (rc ché cla acyclovir 88 vin HSV-1.
HSV-2. VZV, EBV ¢4 tinh chon loc cao
Enzym thymidin kinase (TK) cia cac td bao
binh thirdmg. kKhdng b nhidm virus khéng
dung hidu qud Bcyclovir IAm co chAl do aa
doc Unh &nh hurdmg 1an 1A bao ky o 1A 3dng
v@! €O VU thAp, tuy nhidn, TK ma hoa b
HSV. VZV va EBV chuydn a8l ncyclovir thann
acyclovir monophosphat, mdt 4nq ddng
nucleosid, cht ndy sau 46 chuyén thanh
dang diphosphat va cudi ciing thanh
triphosphal dudd tac dyng cia cac enzym té
bao. Acyclovir triphosphal tirong the vén
enzym ADN polymerase cua virus va e ché
sy sao chép AND cua virus v k&t thGo chudi
sau khi nd duge gAn vao ADN cua virus

13. DAC TINH DUQ'C DONG HOC
Hip thu

Acyclovir chi dugce hip thu mot phin & rudt
Sinh khd dyng duémg ubng trung binh thay
ddi tir 10 adn 20% O trang thai d6), nbng 4o
dinh trung binh (C...) 14 0.4 microgam/mL,
dat durge khodng 1.6 gitr sau khi dung lidu
200 mg dudi dang hdn dich ubng hodc vién
nang. Nong 9 dinh trung binh trong huyét
trong (.._.) tAng 18n 0,7 microgam/mL (3,1
micromol) & trang thél &n dinh sau khi ding
lidu 200 mg. cir 4 gir mdt 1An. Sy gia tang It
hon ty 18 quan sat thiy adi vérindng a9 C___
sau cAc lidu 400 mg va BOO mq dugc sir
dyng trong 4 gidy, véri cac gi4 tr 1An luot dat
1,2 va 1.8 microgramymL (5,3 va 8
micromoles).

Phin bé

Thé tich phan phdi trung binh 14 26 L cho
thAy acyclovir durgre phAn phdi trong tdng
lrong nudre co thd. Gid tri bibu kién sau khi

ubng (Vd/F) dao d6ng tir 2,3 d8n 17,8 Likg
Vi sy lidn két véri protein huyét trrong Wrong
abi thip (9 dén 33%), cac trong tac thube
lidn quan d8n sy canh tranh vi trf lidn két
khdng dugc dyr dodn trirére. NOng @6 dich
N&o tay xAp xi 50% ndng Ad tvong tmg trong
huyét trong & trang thai Hn dinh

Chuyén héa

Acyclovir dugc bai tiét chi yéu & dang khong
ddi qua than. Chat chuyén héa quan trong
duy nhét trong nudre tidu 14 9 -
[(carboxymethoxy) methyl]guanin, va chiém
10-15% lwgng bai tiét qua nudre tidu,

Thai trir

O ngudi I6n mirc phot nhiém todn than
(AUCO ) véi acyclovir ndm trong khodng tir
1,9 dén 2,2 microgam*WmL sau khi dung lidu
200 mg. O lidu nay, nira ddi trong huyét
tirong trung binh sau khi ubng da dugc
chung minh 18 thay dbi tir 2,8 dbn 4,1 gidr.

O ngudri In, nira A trong huybdt trong cia
acyclovir sau khi dung thudc 18 khoang 2,9
gier. B thanh thai qua than clia acyclovir
(CLr = 14 3 L/h) vb co ban 1&n hon nhidu s0
v&i dd thanh thdi creatinin, cho thy sy bai
tiét qua bng thdn, ngoai chirc nang loc & cAu
than, gop phan thai trir thubc qua than. Tho
gian ban thai va tdng d6 thanh thai toan phAn
cua acyclovir phy thudc vao chire nang than
Do d6, khuyén céo didu chinh lidu lrgng cho
bénh nhén suy than.

O ngudi lén, ndng db dinh trong huyét tuong
O trang thal 6n djnh trung binh (C___ ) sau khi
truyén mdt gior 2,5 mg/kg, 5 mg/kg va 10
mg/kg lan luot 1a 22,7 micromolar (5,1
microgram/mL ), 43,6 micromolar (9,8
microgram/mL) va 92 micromolar (20,7
microgram/mL). Cac ndng dd ddy twong (rng
(C,...) 7 gitr sau d6 IAn luot 1 2,2
micromolar (0,5 microgram/mL), 3,1
micromolar (0,7 microgram/mL) va 10,2
micromolar (2,3 microgram/mL). O tré em
trén 1 tudi ndng dd dinh trung binh tvong ty
(C......) va nbng ¢ day (C__) da dugc quan
st thay khi lidu 250 mg/m? Guor thay thé
cho 5 mg/kg va liéu 500 mg/m?da dugrc thay
thé cho 10 mg/kg.

O tré so sinh (0 dén 3 thang tudi) duoc didu
tri véi liéu 10 mg/kg truyén trong khodng 1
gio, cach mdi 8 giv, C___ duoc tim thdy 1a
61,2 micromolar (13,8 microgram/mL) va
Cssmin 14 10,1 micromolar (2,3
microgram/mL). Mot nhém tré so sinh riéng
biét duoc didu tri véi 15 mg/kg, cach mbi 8
gio cho thay sir tang twong doi ty 18 thuan
voi liéu lugng, véi C__ 14 83,5 micromolar
(18,8 microgram/mL) va C_la141
Micromolar (3,2 microgram/mL). Nira déi
trong huyét trong & nhirng bénh nhan nay |a
3,8 gio.

Duoce ddng hoc trén dbi twgng dic bidt

O nhirng bé&nh nhan cao tudi cé chire nang
than binh thuong, 4§ thanh thai toan phin
giam khi tudi cang cao do gidm do thanh thai
creatinin. Tuy nhién, phai xem xét kha nang
suy than & ngudi cao tudi va didu chinh lidu
lugng cho pha hep.

Bénh nhén suy than

O bénh nhan suy than man, thoi glan ban
thai trung binh 14 19,5 gi&. Thoi gian ban thai
trung binh cla acyclovir trong qua trinh thAm
tach mau 14 5,7 gi¢r. Nong d¢ acyclovir trong

huyét tvong gidm khodng 60% trong qua
trinh thAm tach

Can ning '
Trong mdt nghlén ciru 1am sang rén bénh

nhan nir béo phi méc bénh (n = 7) duoc tiém

truydn tinh mach acyclovir dua trén trong

lrong co thé thyc fz cta ho, ndng d trong

huy6t twong duge tim thiy ghn gap ddi so

vl bgnh nhan can nang binh thudng (n = 5),

Phu hgp voi sy khac biét vé trong lugng co

thé gitra hai nhom,

14. QUY CACH DONG GOI
HOp 1 1g va hop 5 lo.

15. PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan & nhiét dd dudi 30°C.
Dung dich sau hoan nguyén hoac pha loang

bao quan & nhiét dé dudi 30°C, khéng bdo
quan trong i lanh.

16. HAN DUNG
24 thang ké t& ngay san xudt

Dung dich sau pha loang/hoan nguyén &n
dinh dén 12 gi& & nhiét d6 dudi 30°C.

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
Tiéu chudn co sé,

18. TEN, DJA CHI CUA CO SO SAN XUAT
Co s& san xudt thanh phdm:

AROMA ILAG SAN. LTD. STI

Dia chi: Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi
Caddesi No:22/1 Kat: 2
Ergene/Tekirdag/ TURKEY (Thd Nhi Ky)
Dign thoai: +00 282 675 10 06.

Co 86 chju trdch nhiém xuat xudng 16:

1400262700

POLIFARMA ILAG SAN. VE TIC. A §

Dja chi: Vakiflar OSB Mahallesi. Sanayi
Caddesi No:22/1
Ergene/TEKIRDAG/TURKEY (Thé Nhi Ky).
Dién thoai: +90 282 675 14 04.




Rx Thube ndy chi ing theo don thube
ASIMPLEX 250 mg lyophilized powder for

solution for infusion
(Acyclovir 250 mg)
D4 xa tAm tay 4 em"
Boc ky huimg din sir dung tnate khi ding”

1. THANH PHAN CONG THUc THUOC
M&i 1o chira

Thanh phdn hoat chét
Acyclovir

Thanh phén t4 duoe
Natn hydroxid

250 mg

2. DANG BAO CHE

Bt 36ng khs pha tiém

M4 td san Pham: Bt Adng kha tir trding dén
trdng nhat, dyng trong 1o khang mau

3. CHI DINH

- Dibu trj nhidm Herpes simplex & bénh nhaAn
suy gidm midn dich va herpes sinh duc 1An
dAu nghiém trong & ngurdri khong bi suy
gidm mién dich

- Dy phdng nhiém Hermpes simplex O bénh
nhan suy gidm mién dich

- Didu tri nhidém Varicella zoster

- Didu trj viém nao do virus Herpes :

- Didu tri nhidm Herpes simplex & tré mon
sinh va tré so sinh dudi 3 thang wdl

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Puong dung: Truyén tinh mach cham trong
khodng hon 1 gid.

Théri gian didu trj kéo dai trong khoang 5
nody, nhung cd thé didu chinh tuy theo tinh
trang bénh nhan va dap ung voi didu trj. Didu
trj viém néo do virus Herpes thuong kéo dal
trong 10 ngdy. Va1 tré so sinh, didu trj nhidm
virus Herpes o niém mac da (da — mat -
miéng) thudng kéo dai 14 va kéo dai 21 ngay
abi v bénh lan toéa hodc & hé than kinh
trung wong.

Liéu dung

Ngun 16m

B&nh nhan nhiém virus Herpes simplex (trur
viém nio do virus Herpes) hodc nhidm
Varicella zoster nén dung acyclovir véi liéu 5
mg/kg cach nhau 8 gi¢r mOt 14n vai didu kign
chirc nang than khong bj suy giam.

Bé&nh nhan suy giam mién dich bj nhidm
Varicella zoster hoac bénh nhan bj vidm nao
do virus Herpes nén dung acyclovir voi lidu
10 mg/kg cach nhau 8 gir mdt 1an vai didu
kién chirc nang than khong bj suy gidm.

& nhirng bénh nhan béo phi, lidu tiém truyén
tinh mach acyclovir dyra trén trong luegng co
thé thire té cua ho, didu ndy c6 thé khién
nbng @0 thubc trong huyét trong cao hon
binh thuémg. Do 86, cAn can nhac giam liéu
& b&nh nhan béo phi va dac biét & nhing
ngudi suy than hodc ngudi cao tudi.

Tré em

Lidu acyclovir tiém truyén cho tré em tir 3
thang dén 12 twdi dugc tinh theo trong luong
co thé

Tré so sinh va tré em tir 3 thang tudi trér 1én
bi nhiém Herpes simplex nén dung acyclovir
tiém truyén tinh mach liéu 20 mg/kg, cach
nhau 8 gid mdt lan trong 21 ngay dbi voi
viém néo do virus Herpes, hodc trong 14
ngay dbi véi bénh chi gidi han & da va niém
mac néu chirc nang than khdng bj suy giam.
Tré so sinh va tré em bj nhiém Varicella
zoster nén dung lidu 20 mg/kg cach nhau 8
gir mdt 14n néu churc nang than khdng bj suy

iam

% tré suy giam midn dich bj nhiém Varicella
soster hodc tré bj viem nao do Herpes, nén
tiém acyclovir véi liéu 500 mg/m? dign tich bé
mat co thé ding cach nhau 8 gio mot 1an néu
chirc nang than khong bj suy giam.

Phac b khuyén nghi cho tré so sinh dé diéu
trj Herpes d3 dugc chan doadn hoac nghi ngo:
acyclovir iém truyén tinh mach 20 mg/kg
cach nhau 8 gid mot I4n trong 21 ngay doi
véi bénh virus Herpes lan tda va & hé than
kinh trung wong, hoac trong 14 ngay di véi
bénh chi gidi han & da va niem mac.
Tré so sinh va tré em bj suy giam chuc nang
than can liéu diéu chinh phi hop véi mirc d6
suy than (xem phan Bénh nhén suy than bén
dud).

Nt e ikl

Phai xem xét kha nang suy than & ngudi cao
tudi va diéu chinh liéu lrgng cho pha hop
(xem phan Bénh nhén suy thén bén dudi).
Chn b sung 40 nudc.

Bénh nhén suy than

CAn than trong khi ding acyclovir cho bénh
nhén suy gidm chirc nang than, Cén bd sung
40 nuorc. Didu chinh liéu cho bénh nhan suy
than diya trén d6 thanh thai creatinin, tinh
theo don vi mL/phat d6i véi ngudi lon va
thanh thiéu nién va tinh theo don v
mlU/phat/1,73 m? dbi voi tré so sinh va tré em
dudi 13 twbi. Céc dibu chinh sau dugc dé
nghj &p dyng trong truong hgp suy than.

D thanh thai ' Lidu lugng
creatinin (InLIphat) o
25 dén 50 mL/phdt 5 hodc 10 mg/kg,
trong mbi 12 giér.

10 dén 25 mL/phat 5 hodc 10 mg/kg,
trong mbi 24 gio.

0 (v6 niéu) dén &Y nhirng bénh nhan

10 mU/phot dugc tham phan
phtc mac lién tyc
(CAPD), liéu khuyén
c4o nhu trén (5 hoac
10 mg/kg) nén giam
mot nira va dung

- trong mbi 24 gi&y

Bénh nhan chay 5 hoac 10 mg/kg nén

than nhéan tao giam mot nura, trong
mbi 24 giér va sau khi
thAm tach.

DG thanh thal Liéu lwgng

~creatinin (mL/phat)

Chirc nang than binh | 20 mg/kg x 3
thudng lAn/ngay
25 dén 50 20 mg/kg x 2
mL/phat/1,73 m? lAn/ngay.
10 dén 25 10 mg/kg x 2
ml/phuv/1,73 m? lan/ngay.

0 (vb niéu) dén 10 O nhirng b&nh nhan

ml/phat/1,73 m? dugc tham phéan
phuc mac lién tyc
(CAPD): 6 mg/kg x 2
l&n/ngay.
Bénh nhan chay than | O nhimg bénh nhan
nhan tao dugc tham tach
mau: 5 mg/kg x 2
lAn/ngay
Céch dang

Hoan nguyén: 1 19 pha pha véi 10 mbL nuédc

cét pha tiém hogc dung dich ti
I ich tidm truyén tinh

natri chlorid 0,9% dé dugc dung dich chaa 25
mg/mL

Theo liéu legng can dung, chon s lugng va
o thube c6 ham lugng thich hep. Pha thube

- — ——

tron® thd tich dich truydn cAn thidt va 1Ac nhe
cho Aén Khi tan hoan toan

Néu truydn linh mach, acyclovir néng 40 25
ma/mL nén truyén tinh mach chm trong hon

1910
Sau khi pha xong, tiém truyén cAn cb sy theo
451 va didu chinh téc 40 truyén.

NQoAi ra, dung dich sau hoan nguyén co thé

pha lodng thém d8 duge dung dich c6 ndng
a0 acyclovir khdng Iém hon 5 mg/ml (0.5%
w/v) 48 truydn

Thém thé tich cAn thiét ciia dung dich da pha
vao dung dich tidm truyén da chon, theo

khuyén cdo '
dudi aay va lac ky dé dam bao phan tan

abng nhit

DAl v&ri tré em vA tréd so sinh, cac tnrdmg hop
niy nén gilr théd tich dich truydn & murc i
thidu. nén pha loéng theo ty 1§ 4 mL dung
dich hoadn nguyén (100 mg acyclovir) pha vao

20 mL dich truyén
Déi véri ngurdri 16n nén dung tai dich truy®n

100 mL. ngay cd khi loal wi nay cho nbng 40
acyclovir dudi 0.5% wiv Do d6, mdt tul dich

truydn 100 mL c6 thé ding cho bat ky lidu
loong nao trong khodng 250 va 500 mg
acyclovir (10 va 20 mL dung dich hoan
nguyén), tuy nhién phai dung thém tui dich
truy@n thir hai cho cc lidu trong khoang 500

mg va 1000 mg
Khi pha loding dya theo céc huong dan trén,

(hubc tiém truydn acyclovir dugc biét c6

wrong hop voi nhimg dung dich tiém truyén

sau va On dinh dén 12 gity & nhiét do phong

(15°C dén 25°C)

« Dung dich tiém truyén tinh mach natri
chlorid (4,5% va 0,9% wiV)

» Dung dich tidm truyén tinh mach natri
chlorid (0,18% w/v) va glucose (4% wiv)

+ Dung dich tiém truyén tinh mach natri
chlorid (0,45% wiv) va glucose (2,5% wiv)

« Dung dich tiém truyén tinh mach natri
lactate (dung dich Hartmann)

Thudc khi duoc pha lodng theo quy dinh trén

sé cho ndng dd acyclovir khdng lom hon

0,5% wiv.

Vi khong c6 chit bdo quan nén trong qua

trinh chudn bi va hoa tan dung dich, cAn phai

tibn hanh trong didu kién hoan toan v khuan,

chi pha trurére khi sir dyng va khong st dung

phAn dung dich da pha khéng dung hét

Néu thAy c6 van hoac taa trong dung dich
trurére hoac trong khi iém truyén thi phai huy

bo.

5. CHONG CHI BINH
Qua man vé&i acyclovir hoac valacyclovir hogc

bt cir thanh phan nao cua thude

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI

DUNG THUOC

CAn cung cép du nudc & nhirng bénh nhan
tiem truyén tinh mach hoc ung acyclovir
libu cao. Tiém truyén tinh mach cham trong 1
qi¢y dé tranh két tha acyclovir trong than
Tranh tiém nhanh hodc tiém voi mot lugng
lon.

Nguy co suy than tang Ién khi dung dong
theri véi cac thude doc voi than khac. Nén |
than trong khi tiém truyén acyclovir voi cac |
thubc doc cho than khac.

Acyclovir dugc thai trr qua than, do do phai
diéu chinh lidu & bénh nhan suy than. Bénh
nhan cao tudi c6 kha nang bj gidm chirc
nang than, vi vay can phai diéu chinh liéu & |
nhém déi tuong nay. Ca bénh nhan cao tudi '
va bénh nhan suy than déu cé nhiéu nguy co
phat tridn cac tac dung phy vé than kinh va
cAn dugc theo doi chat ché dé tim bang
ching vé nhirng tac dyung nay. Trong cac
treéng hop dugc bao cdo, cac phan ung
nay thuéng 6 thé hdi phyc khi ngirng dieu
tri. Cac dot diéu trj acyclovir kéo dai hodc lap
di 1ap lai & nhirng ngui b suy gidm mién
dich nghiém trong cé thé dan dén viéc chon
c4c chling virus c6 do nhay cam gidm, c6 thé =
khong tiép tyc dap tng véi viéc diéu tr bang

acyclowir,

& nhirng bénh nhan dung acyclovir véi lieu

cao hon (vi dy dbi voi viém ndo do virus

Herpes) cAn dugc theo ddi chirc ndng than,

dac biét khi bénh nhan bj mat nudc hodc b

suy than.

Vi khéng c6 chét bao quan nén trong qua

trinh chudn bj va hoa tan dung dich, can phai

tién hanh trong diéu kién hoan toan vé

khudn, chi pha trudc khi sir dyng va khong

str dung phan dung dich da pha khéng dung

hét. Cac dung dich hoan nguyén hodc pha

loAng khéng nén @é trong U lanh.

Dung dich thudc khi hoan nguyén c6 dd pH

khoang 11 va khong nén dung bang dudng

ubng. San phAm chura natri (23-28 mg). Cén

duoc luu y véi nhirng bénh nhan dang an

kiéng co kiém soat natri. l
Thubc nay chira 23,72 - 28,03 mg natri moi ‘
o, twong duong voi 1,19% - 1,4% murc tiéu 1
thy téi da hang ngay ctia WHO 1a 2 g natri '
cho mot ngurd lon.

7. SU DUNG THUOC CHO PHY NI’ CO
THAI VA CHO CON BU

Kha néng sinh san

Khong co thong tin vé dnh hudng cla
acyclovir dbi v&i khd nang sinh san cla phy
ner.

Trong mdt nghién curu trén 20 bénh nhan
nam c6 sb lugng tinh tring binh thudng,
acyclovir dudng ubng dugc ding voi ligu lén
dén 1 g/ngay trong vong 6 thang cho thay
khong cé anh hudng dang ké vé mat [am
sang lén sb lugng, khad nang di chuyén hodc
hinh thai cua tinh trung.

Phu nir c6 thal

Mbt s& bao c4o sau luu hanh cla acyclovir
d4 ghi nhan két qua mang thai & nhing phy
nir phoi nhiém véi bat ky cong thire nao cla
acyclovir. Cac bao cao khong cho thay su
gia tang sb legng dj tat bAm sinh trong sd
cac dbi twgng phoi nhiém vaéi acyclovir so
véi dan sb noi chung va bat ky dj tat bam
sinh nao khéng phai duy nhat hodc cé md
hinh nhAt quéan dé goi y vé nguyén nhan
chung. St dung acyclovir toan than trong
cac thir nghiém tiéu chuan dugc quc té
chAp nhan khéng tao ra tac dung gay déc
cho phoi hoac gay quai thai & thd, chudt
cbng hodc chubt nhat, Trong mét thir nghigm
khong tiéu chudn trén chudt, cac bat thuong
clia bao thai dugc quan sat thay nhung chi
sau khi dung lidu cao dudi da dén mirc gay
dbc cho me. Sy lién quan vé mat |1am sang
cta nhing phat hién nay 1a khong chéc
chan.

Do d6, cAn than trong xem xél gitra lgi ich
liém nang cla viéc diéu tri voi bat ky nguy co
nao co thé xay ra.

Phy nlr cho con bu

Sau khi ubng 200 mg acyclovir 5 lan/ngay,
acyclovir da dugc phat hién trong sira me o
ndng 46 dao dong tir 0,6 dén 4,1 lan so voi
ndng dd tuong (mg trong huyét tuong.
Nhing ndng do nay co kha nang khién tré ba
me phoi nhiém véi liéu acyclovir 1én 161 0,3
mg/kg/ngdy. Do d6, nén than trong néu dung
acyclovir cho phy nir cho con bu,




