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THUGC NAY CHIDUNG THEO DON CUA BACSI.

DOCKYHUONG DAN SUDUNG TRUGC KHIDUNG.

DEXATAMTAY TREEM.

THONG BAO NGAY CHO BAC sl HOAC DUOC Si NHUNG TAC DUNG KHONG
MONG MUGN GAP PHAIKHISUDUNG

THANH PHAN: Clopidogrel (duéi dang clopidogrel bisulfat) 75 mg va céc ta duogc
gém: Cellulose vi tinh thé, Lactose monohydrat, manitol, croscarmellose natri,
butylat hydroxytoluen, hydroxypropyl methylcellulose 6cPs, magnesi stearat, silic
dioxyd dang keo khan, talc, polyethylen glycol 400, titan dioxyd, mau héd
erythrosin, sat oxyd dé va sat oxyd den vira di 1 vién nén bao phim.

MOTA SAN PHAM: Thudc dugc san xuit ddang vién nén bao phim (vién nén trdn
bao phim, mau héng, hai mat tron).

QUICACHPONG GOI: Hop 3vix 10vién (vinhém - nhom).

THUOGCNAY DUNG CHOBENH GI?

Thudc nay dugc ding dé:

Phong ngtra cde bién ¢ huyét khoido xovira déng mach.

- Bénh nhan ngudi Idn bi nhdi mau co tim (tir vai ngay dén dudi 35 ngay), dot quy
thigu mau cyc bo (tir 7 ngay dén dudi 6 thang) hodc bénh dong mach ngoai bién
daxacdinh.

-Bénh nhan ngudi Idn bi hdi chimg mach vanh cap tinh:

+ Khéng ¢ doan ST chénh |&n (dau thit nguc khéng én dinh hodc nhéi mau co
tim khéng co séng Q), bao gébm cac bénh nhan co6 dat gia d& mach vanh (stent)
trong qua trinh can thiép ddng mach vanh qua da, ding két hop vdi aspirin.

+ Nhéi mau catim cdp tinh cé doan ST chénh lén, diing két hop vai aspirin & bénh
nhan duge didu tri ndi khoa va diéu tri bng thudc tan huy &t khéi.

Phong ngira cdc bién cd huyét khéi do xavira va huyét khditdc mach trong rung nhi.
- @ nhing bénh nhan ngudi lén bi rung tdm nhi cé it nhat mét yéu 16 nguy ca bién
cd mach mau, khéng thich hgp cho viégc diéu tri bing thudc khang vitamin K, cé
nguy cd chay mau thap, ding két hop vdi aspirin dé phang chéng bién ¢d huyét
khdi do xo vira va huyét khéi tdc mach, bao gém dét quy.
NENDUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUGNG?
Liéu lugng: Dung theo surhudng dan cda bacsi.
MNgudilan: Liéu dé nghila 75 mg, 1 1dn duy nhattrong ngay.
-Truamng hgp bénh nhan bi héi chimg mach vanh cap

+ Khéng c6 khodng ST chénh I&n: Dung lidéu nap khéi déu 1a 300 mg, mét lan
trong ngay diu tién réi sau d6 dung 75 mag, 1 18n mdi ngay cho nhimg ngay tiép
theo (két hgp vdi aspirin 75 mg -325 mg, 1 1dn mdi ngay). Théi gian ding thuéc téi
uu chuaré, cé thé ding dén 12 thang va hiéu qua tdi da dat dugc sau 3 thang.

+ Nhéi mau co tim cdp tinh cé doan 5T chénh 1&n: Liéu dé nghila 75 mg, 1 1an mai
ngay. dung li¢u nap khéi ddu 300 mg két hgp vdi aspirin, 6 hoac khéng két hgp
thudc tan huyét khéi. BSi vai bénh nhan trén 75 tudi, khong cin diung lidu nap
khéida __§Qk!th_ggnéndtf§cbétd§ucbng sam céngtétsaukhmémeu
chungvaduytritiéptucitnhat4tudn. s AR e
-Truging hgp bénh nhan bi rung nhi, dung liéu duy nhat ?5 mg mbi ngBy dn b&-t
daudung kéthgp véiaspirin (75 mg — 100 mg mdingay) va tiép tuc sau do.

Céch ding: Thudc dung theo duéng udng, trong hodc ngoai biifa an.

KHINAO KHONG NEN DUNGTHUGC NAY?

-Qua man cdm vdi bit cirthanh phin nao cda thudc

-Chay mau bénh Iy ti€n trién nhuloét da day, xudt huyét ndiso.

-Suygan hoac vang datadc mat.

TAC DUNG KHONG MONG MUOGN CUATHUSC:

- Cac tac dung phu thudng gdp gém: Xuat huyét dudng tiéu hda, tiéu chay, dau
bung, 4n khéng tiéu, chay mau cam, bAm mau, 8 tu huyét, chdy mau tai ch thung.
- [t gap hon gém: Giadm tiéu cdu, gidm bach ciu, gidm bach ciu 4i toan, xuit huyét

ndi so, dau ddu, chéng mat, di cdm, xudt huyét nhan khoa. Loét da day va té trang.
viém da day, budn nén, 6i mifa, tdo bdn, ddy hoi. Phat ban, ngda ngdy, xuit huyét
da, tiéu raméau. )

- Hiém khi gap: Giam bach cdu trung tinh, chdng mét, xult huy&t sau phic mac, nir
héa tuyén wa.

- Rit hiém gdp: Ban xust huyét gidm tidu cdu huyét khéi (TTP), gidm toan thé huyét
cdu, méat bach cdu hat, gidm tiéu cdu niing, bénh ua chdy mau mic phai, thifu mau.
Bénh huyé&t thanh, phan tng gidng séc phan vé, di ing chéo thusc thienopyridin.
Ao gisc, nh&m l3n, réi loan vi giac. Xuit huyét nang, xudt huyét vét thuang mé,
viém mach mau, ha huyét dp, xuit huyét duéing hd hip, co that ph& quan, viém
phéi md ké, viém phdi ting bach ciu ua eosin. Xudt huyét dudng tiéu héa va sau
phic mac, viém tuy, viém dai trang, viém migng. Suy gan cip viém gan, bat thuang
xét nghiém chifc ndng gan. Viém da béng nudc (héi chiing hoai tir da nhiém dée,
hai chimg Steven -Johnson, héng ban da dang, ngoai ban mun mu toan than cip
(AGEP), phu mach, phat ban do thudc v&i ting bach cdu ua eosin va nhing tridu
ching toan than (DRESS), héng ban, tréc vay, ndi may day, cham, liken phing. Xuit
huyét co xuong, viém khdp, dau khdp, dau co, sét, viém ciu than, thng creatinin
huyét.

NENTRANH DUNG NHONG‘IHU&CHOACTHUCPMMGI KHIDANG SUDUNG
THUGC NAY?

Nén tranh diing két hop véi cac loai thudc liét ké sau vi c6 thé gay tuang tac, néu
ban dang diing nhiing thudc nay thi phai bao cao vdi bac sTd& duge xem xét quyét
dinh: ThuSc chdng ddng dudng udng, aspirin, heparin, thudc chéng viém khéng
steroid, omeprazol, esomeprazol, fluvoxamin, fluoxetin, moclobemid, variconazol,
fluconazol, ticlopidin, carbamazepin va efavirenz

CANLAM Gl KHIMOT LAN QUEN KHONG DUNGTHUGC ?

Néu quén mat lan khéng ding thudc thi uéng bd ngay mét liéu thusc khi ban nhd
ra (trong vong 12 gid), ngoai trif ldc dé da sat gan thai diém phai udng liéu thudc
tiép theo (tré sau 12 gi¥). Khéng dugc udng 2 liéu thude cung mét lic. Cac liéu
thudc con lai nén udng cho ding gid.

NHOING DAU HIEUVATRIEU CHUNG KHIDUNG THUSC QUA LIEU?

Khi dung qua liéu c& thé lam tang thdi gian chay mau, dua dén céc bién chimg vé
chay mau. Triéu chiing ngd doc cip tinh gém &i mira, kiét qué, kha thd, xuit huyét
tiéu hda cac loai.

CANLAM Gl KHIDUNGTHUGC QUA LIEU KHUYEN CAO;

Néunhuld ding thudc qua liéu cdn bdo cdo ngay véi bac si clia ban hay dua dén co
s&y té& gdn nhit dé duge xirtri thich hop.

NHUNG DIEU CANTHAN TRONG KHI DUNG THUGC NAY

Cén bao cdo vdi bac si hay duoc sicta ban trudc khi ding thudc nay néu ban c6 céac
vandésau:

- Cacbénh ly gay xudt huyét.

- Pang ding cdc thudc chéng déng dudng udng, aspirin, heparin, thudc chéng
trdm cadm, cac thudc thienopyridin (ticlopidin, prasugrel).

- Pang chudn bj phau thuat, cé hién tugng chay mau bat thudng, bénh ua chay
mau,

- C6 bénh ban xudt huyét gidm tiéu cdu huyét khéi (TPP), Bac diém bénh la giam

_tidu cdu va thi€u mau tan huyét vi mach kém véi nhing biéu hién vé than kinh, réi

loan chic nang than hodc sot.
- Mgi bj nhéi mau cotim trong 7 ngay déu.
- Suythan, suy gan.
- Khéng dung nap lactose.
- Dang c6 thai hodc chudn bi cé thai, dang cha con b, bdi vi:
+ Do thigu di lidu vé tidp xtc vai thudc trong thai ky, vi ly do than trong, tét nhat
khoéng dung thudc nay cho phu nirco thai
+ Do chua biét rd thudc cé di vao sira me hay khaéng, vi Iy do than trong phai
ngung cho con bi trong théi gian diing thudc.
- DUng thudc than trong cho ngudi 1ai xe hoac van hanh may maéc vi thudc cé thé it
nhiéu gay chdng mat.
KHINAO CANTHAMVANBACSI?
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Néu bd qua 1 liéu quén dung thudc:

-Trong véng chua dén 12 gid sau théi gian udng thudc thuéng quy, thi udng bu 1
li€u ngay lap tirc va sau d6 udng liéu ti€p theo ding gid.

-Pa hon 12 gid sau thdi gian uéng thudc thuding quy, khéng cin uéng bi. Cac liéu
thudc tiép theo nén udng cho diing gi¢ va khong dugc udng 2 liéu thuéc cling
métlic,

Tréem:Khéng nén dung thudccho tréem.

Ngudicao tudi: Khéng cin chinh liéu cho ngudi cao tudi.

Nguri suy thdn: Chua c6 nhiéu kinh nghiém ding thudc cho nguéi suy than.
Ngui suy gan: Chua c6 nhiéu kinh nghiém diing thuéc cho ngudi suy nhe va trung
binh vi cé thé bi chdy mautang.

Cdchding: Thubc dugc ding qua duding udng, trong hodc ngoai bida an.

CHONG CHiBINH:

-Qud man cdmvdi bat cirthanh phan nao chathudc.

-Chay méu bénh ly tién trién nhuloét da day, xudt huyét ndiso.

-Suygan hodcvangdaticmat.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SUY DUNG:

Xudthuyétvardiloanhuyéthoc

- Do nguy ca chdy mau va cac phan (ng bt lgi vé huyét hoc, trong qua trinh diéu
tri néu cé bat cd triéu ching lam sang nao goi y xady ra xudt huyét, can phailam xét
nghiém dém s lugng huyét cu va cac xét nghiém phis hop khac kip thai.

- Do thuéc lam kéo dai théi gian mau chay, nén phai dung than trong cho cacbénh
nhan tang nguy co chdy méu do chdn thuong, phau thudt hay cacbénh ly khéc.

- Than trong khi diing két hop vdi aspirin, heparin, thudc dc ché glycoprotein
nhém IIb/lla, cic thude chéng viém khong steroid (bao gém thudc tic ché Cox 2],
cac thude te ché chon loc tai thu héi serotonin, Bénh nhén cdn dugc theo déi cin
thén vé ddu hidu xuat huyét dic biét trong tudn diu tién diéu tri.

-Khéng nén ding chung véi cac thude chéng déng dudng uéng khac vi tang mic
ddéchay mau.

- Truding hgp bénh nhan chudn bj phdu thuat, néu khéng muén ¢6 anh huéng
khang tiéu cdu cdn ngung thubc trudc 7 ngay.

- Bénh nhan cén bao cho béc si hay nha si biét minh dang diing thudc nay trudc khi
hen lich phiu thuat hay bit du dung mot thuéc mdi.

- Can théng tin cho bénh nhan biét trong khi dung thude thai gian chiy mau
thuding kéo dai hon binh thudng, nén ngung thudc va bio cho béc si bidt khi cd
chay mau bat thudng.

Ban xudt huyét gidm tiéu cdu huyét khéi (TTP)

Mot s& hiém trudng hop ban xudt huyét gidm tidu cdu huyét khéi (TTP) da dugc
bdo cao sau khi ding clopidogrel, d6i khi chi dung mét thai gian ngén, Bac diém
bénh 14 gidm tiéu cdu va thiéu mau tan huyét vi mach kém vai nhimg biéu hién vé
than kinh, réi loan chiic nang than hoac s6t. Bénh nay co tiém nang gay tif vong
cén phai dugc diéu tri sém bao gdm loc huyét tuong.

Bénhwachdy mdumdcphai

Bénh ua chay mau mac phai da duogc bdo cao sau khi diing clopidogrel. Trong
truding hop két qua xét nghiém xac nhan c6 kéo dai thai gian thromboplastin tiing
phén dugc hoat hod (APTT), c6 hodc khéng cé chay mau thi cin phai nghi dén
bénh ua chdy mau méc phai, khi d6 cdn phai ngung thudc va bénh nhan cin dugc
quan ly va diéu tri bdi mdt bac st chuyén khoa.

Méi binhéimdu cotim

Do thifu dif lidu, cac bénh nhan mdi bi nhéi mdu ca tim, khéng nén ding
clopidogrel trong 7 ngay diu.

CytochromP4502C19(CYP2C13)

-Ucéc bénhnhan c6 hé enzym CYP2C19 chuyén héa yéu kém khi dung clopidogrel
& liéu @é nghi sé cho ra it chat chuyén héa cé hoat tinh hon va hiéu qua tac dung
trén tiéu cdu kém hon. Céc xét nghiém dé phan biét kiéu gen CYP2C19 hién da c6
san.

- Do thuédc dugc chuyén héa mét phdn qua enzym CYP2C19, cdn tranh diing ciing
ltic véi cac thudc (rc ché enzym CYP2C19 manh va trung binh dé khéng la gidm cac
chat chuyén héa dugc taorava khénglam gidm tac dung ctia thudc.

Phan umg chéo vdi cde thienopyridin
- B&nh nhan cin dugc danh gia vé tién sir qua man vdi cac thienopyridin (nhu

clopidogrel, ticlopidin, prasugrel) do c6 phédn ing chéo giira cac thienopyridin 43
dugc bao cdo. Cac thienopyridin ¢é thé gay ra phéan (ng di tng tir nhe dén nang
nhu phat ban, phit mach hodc cac phan ting chéo vé huyét hoc nhu gidm tiéu cdu
va giam bach cdu trung tinh. Céc bénh nhdn ting bi phan (ng di (ing hoac phén
(ing huy&t hoc véi mét thienopyridin c6 thé lam ting nguy cd bi dj Ung véi mot
thienopyridin khac. Can gidm sat cdc ddu hiéu qud man ¢ cac bénh nhan timg bj di
ng vdi cac thienopyridin.

Suythén, suygan

Thén trong khidiing thudc cho bénh nhan suy than, suy gan trung binh vic thé bi
chay mautang.

Lactose

Do san phdm nay c6 chifa ta4 dugc lactose monohydrat, khéng nén dung cho
nhing bénh nhan cé van dé di truyén hiém gap vé khong dung nap galactose,
thiéu lactase, hodc kém hap thuglucose-galactose.

TRUONG HOP COTHAIVA CHO CON BU

Dirliéu lam sang con han ché, cac nghién ciu trén dong vt khéng thdy co tac hai
tryc ti€p hodc gian tiép tdi kha ndng mang thai, suf phét trién ctia phéi thai va con
sau khisanh.

- Do thiéu dif liéu vé tiép xtc vai thudc trong thai ky, vi Iy do than trong, tét nhat
khéng diing thudc nay cho phunircd thai.

- Do chua biét ré thubc cé di vao sita me hay khéng, nghién ciiu trén déng vatcho
thiy clopidogrel c6 bai tiét qua sira, vi ly do than trong phai ngung cho con bu
trong thai gian ding thuée.

TACDUNG DOIVOI KHA NANG LAI XEVA VAN HANH MAY MOC:

Diing thude than trong cho ngudi ldi xe hodc van hanh may moc vi thude co thé it
nhiéu gaychéng mat.

TUONGTACVOI CACTHUGC KHACVA CACDANGTUONGTACKHAC

- Khéng nén diing cting lic thudc nay véi cdc thude chéng déng duding uéng khac
vl cé thé lam tang miic d6 chdy mau.

- Can than trong khi diing chung véi céc thude e ché glycoprotein nhém lib/lla,
céc thudc e ché chon loc téi thu héi serotonin,

- Aspirin khéng lam thay ddi kha ning dc ché ngung tap tiéu cdu qua ADP cla
clopidogrel, nhung clopidogrel lam gia tang hiéu qua cda aspirin trén sy ngung
tip tiéu cdu qua collagen. Tuy nhién viéc két hgp 500 mg aspirin 2 15n mét ngay véi
clopidogrel 1138n mét ngay da khéng lam gia ting c6 y nghia thei gian chay mau.

- Ding két hgp heparin tuy cé thé c6 tuong tic dugc luc hoc lam tang thai gian
mau chay nhung trong mét nghién ciu lam sang cho thay khéng can diéu chinh
liéu heparin va heparin cing khéng anh huéng sy ngung tap tiéu cdu cula
clopidogrel. .

- Tinh an toan khi ding cling lic clopidogrel, fibrin hodc cac chat tan huyét khdi
phi fibrin va heparin dugc danh gia & bénh nhan nhéi mau co tim cip tinh. Ty 1@
chdy mau dang k& trén 1Am sang tuong duong véi cac thube tan huyét khéi va
heparin dugc diing két hap vdi aspirin.

-Véi chat chéng viém khéng steroid naproxen, khi diing chung véi clopidogrel c6
géy hién tuogng gia ting xudt huyét da day 4n. Con vdi céc thude chéng viém
khéng steroid khac thi chua cé nghién ciu nén cin than trong khi diing két hop.

- Céc thudic Ue ché enzym CYP2C9 manh va trung binh ¢é thé lam gidm sy chuyén
héa clopidegrel thanh chat chuyén hda cé hoat tinh va gidm tac dung cua thudc,
cac thudc nay bao gém omeprazol, esomeprazol, fluvoxamin, fluoxetin,
moclobemid, variconazol, fluconazol, ticlopidin, carbamazepin va efavirenz.

- Khéng c6 tuong tic cé y nghia 1dm sang vé dugc luc hoc khi ding két hop véi
atenolol hoac nifedipin.

- Clopidogrel khéng bi &nh hudng nhiéu bdi phenobarbital, cestrogen, thudc
khéng acid da day.

- Digexin, theophyllin khéng bi dnh huéng vé dugc déng hoc khi két hop véi
clopidogrel.

- Di lidu nghién citu cho thiy phenytoin va tolbutamid cé thé dugc két hgp an
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toan vdiclopidogrel.

- Céc nghién cutu cho thiy cac thudc lgi tiéu, thusc tc ché béta, thuéc e ché
enzym chuyén, thuée (e ché calci, thude giam cholesterol, thudc dan mach vanh,
thudc chéng déi thdo duding (khéng ké insulin) cic thude chéng déng kinh, thudc
d6ikhang GPIIb/lla khdng gy tuong tac thudc.

- Cacthudc tic ché bom praton:

Dung omeprazol 80 mg, 1 18n mdi ngay ding ciing lic hodc diing cach 12 gid vai
clopidogrel lam gidm su phoi nhidém véi chat chuyén héa c6 hoat tinh 45% (liéu
nap) va 40% (liéu duy tri). Sy gidm ndy ¢6 lién quan dén viée gidm tac dung e ché
két tip ti€u cdu liéu 39% (liéu nap) va 21% (liéu duy tri). Esomeprazol ciing dugc
cho la cé tuong tac tuong ty vdi clopidogrel.

D lidu khéng nhat quan vé nhiing dnh hudng lam sang cla sy tuong tac dugc
déng hoc / duge lychoc trén cac bién cé tim mach chinh da dugc bao cao tirca cic
nghién cilu quan sat va lam sang. Vi ly do than trong, sif dung cling lic véi
omeprazol hodc esomeprazol la khéng dugc khuyén khich.

D4i vi pantoprazol hodc lansoprazol, ty 1& phai nhiém vdi chat chuyén héa it hon
rd rét cling dugc quan sat thay,

Dung pantoprazol 80 mg, 1 13n mdi ngay. Néng d trong huyét tuong cla chat
chuyén héa 6 hoat tinh gidm 20% (liéu nap) va giam 14% (liéu duy tr) trong khi
diéu tri cung luc. Biéu nay c6 lién quan dén sy giam mic Uc ché két tap tiéu ciu
trung binh 180 Iuotla 15% va 11%. Nhing két qua nay cho thiy clopidogrel c6 thé
dugc sirdung cliing véi pant

Khéng 6 biing chiing cho thiy cac thudc gidm acid da day khac nhu cac chét tc
ché H2 hoiic thudc khang acid 6 dnh huéng dén téc dung tic ché tidu ciu ciia
clopidogrel.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN :

Céc tdc dung phu sip xép theo phan loai va tin suit dugc liétké trong bang sau:

Thuting gbp koto Hidm gip Rt hidm gép
Phinloalrsilosn | . ynos” 10100 | (= 171000~ < 17100k = 1710000~ <1 (< 1/10000)

Ban xult huyét
gidm tifu clu

bach cdu hat,
gidm tifu chu

QUALIEUVA CACHXUTRI:

Khi diing qué liéu c6 thé lam tang thi gian chdy méu, dua dén cac bién chiing vé
chdy méu. Tridu chiing ngd doc cap tinh gém 6i mifa, kiét qué, kho thd, xudt huyét
tiéu héa ccloai. Chua cé thudc gidi déc dac hidu, néu can ¢ thé truyén tiuclu dé
lam déo ngugic tdcdung cia clopidogrel.

WHO-GMP

TOAVIXCAR 19-E
Nha san xuét:
CONG TY TNHH BRV HEALTHCARE

Dia chi: Khu A, 56 18,duong s6 09, Ap 2A, Xa Tan Thanh Tay,
Huyén C4 Chi, TP. HCM.

BRV

RV Group co.




